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STANDARD PrROTOCOL ITEMS: RECOMMENDATIONS FOR INTERVENTIONAL TRIALS

The REBOARREST Trial

Resuscitative endovascular balloon occlusion of the aorta in non-traumatic out of

hospital cardiac arrest

The Universal Trial Number (UTN) WHO: U1111-1253-0322

Sponsor: Head of Clinic of Cardiology, St. Olavs University Hospital

Protocol version: 1.0. 09.06.2020

SPIRIT 2013 Checklist: Recommended items to address in a clinical trial protocol and

related documents*

Section/item

Item No

Description

Page number

Administrative information

sponsor

Title 1 Descriptive title identifying the study design, 1
population, interventions, and, if applicable,
trial acronym
Trial registration |2a Trial identifier and registry name. If not yet 1
registered, name of intended registry
2b All items from the World Health Organization
Trial Registration Data Set
Protocol version |3 Date and version identifier 1
Funding 4 Sources and types of financial, material, and 49
other support
Roles and ba Names, affiliations, and roles of protocol 3,4
responsibilities contributors
5b Name and contact information for the trial 1,3
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5c

Role of study sponsor and funders, if any, in
study design; collection, management,
analysis, and interpretation of data; writing of
the report; and the decision to submit the
report for publication, including whether they
will have ultimate authority over any of these
activities

48

5d

Composition, roles, and responsibilities of the
coordinating centre, steering committee,
endpoint adjudication committee, data
management team, and other individuals or
groups overseeing the trial, if applicable (see
Iltem 21a for data monitoring committee)

46-49

Introduction

Background and
rationale

6a

Description of research question and
justification for undertaking the trial, including
summary of relevant studies (published and
unpublished) examining benefits and harms
for each intervention

11-14

6b

Explanation for choice of comparators

Not applicable

Objectives

Specific objectives or hypotheses

14-15

Trial design

Description of trial design including type of trial
(eg, parallel group, crossover, factorial, single
group), allocation ratio, and framework (eg,
superiority, equivalence, noninferiority,
exploratory)

20-21

Methods: Participants, interventions, and outcomes

Study setting

9

Description of study settings (eg, community
clinic, academic hospital) and list of countries
where data will be collected. Reference to
where list of study sites can be obtained

11,15

Eligibility criteria

10

Inclusion and exclusion criteria for participants.
If applicable, eligibility criteria for study centres
and individuals who will perform the

interventions (eg, surgeons, psychotherapists)

15-16

Interventions

11a

Interventions for each group with sufficient
detail to allow replication, including how and
when they will be administered

23-27
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11b

Criteria for discontinuing or modifying
allocated interventions for a given trial
participant (eg, drug dose change in response
to harms, participant request, or
improving/worsening disease)

11c

Strategies to improve adherence to
intervention protocols, and any procedures for
monitoring adherence (eg, drug tablet return,
laboratory tests)

24

11d

Relevant concomitant care and interventions
that are permitted or prohibited during the trial

28

Outcomes

12

Primary, secondary, and other outcomes,
including the specific measurement variable
(eg, systolic blood pressure), analysis metric
(eg, change from baseline, final value, time to
event), method of aggregation (eg, median,
proportion), and time point for each outcome.
Explanation of the clinical relevance of chosen
efficacy and harm outcomes is strongly
recommended

14-15 and 30-
33

Participant
timeline

13

Time schedule of enrolment, interventions
(including any run-ins and washouts),
assessments, and visits for participants. A
schematic diagram is highly recommended
(see Figure)

30

Sample size

14

Estimated number of participants needed to
achieve study objectives and how it was
determined, including clinical and statistical
assumptions supporting any sample size
calculations

18

Recruitment

15

Strategies for achieving adequate participant
enrolment to reach target sample size

Methods: Assignment of interventions (for controlled trials)

Allocation:
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Sequence
generation

16a

Method of generating the allocation sequence
(eg, computer-generated random numbers),
and list of any factors for stratification. To
reduce predictability of a random sequence,
details of any planned restriction (eg, blocking)
should be provided in a separate document
that is unavailable to those who enrol
participants or assign interventions

22

Allocation
concealment
mechanism

16b

Mechanism of implementing the allocation
sequence (eg, central telephone; sequentially
numbered, opaque, sealed envelopes),
describing any steps to conceal the sequence
until interventions are assigned

22

Implementation

16¢

Who will generate the allocation sequence,
who will enrol participants, and who will assign
participants to interventions

22

Blinding
(masking)

17a

Who will be blinded after assignment to
interventions (eg, trial participants, care
providers, outcome assessors, data analysts),
and how

19

17b

If blinded, circumstances under which
unblinding is permissible, and procedure for
revealing a participant’s allocated intervention
during the trial

Methods: Data co

llection, management, and analysis

Data collection
methods

18a

Plans for assessment and collection of
outcome, baseline, and other trial data,
including any related processes to promote
data quality (eg, duplicate measurements,
training of assessors) and a description of
study instruments (eg, questionnaires,
laboratory tests) along with their reliability and
validity, if known. Reference to where data
collection forms can be found, if not in the
protocol

28-33

18b

Plans to promote participant retention and
complete follow-up, including list of any
outcome data to be collected for participants
who discontinue or deviate from intervention
protocols

16
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Data
management

19

Plans for data entry, coding, security, and
storage, including any related processes to
promote data quality (eg, double data entry;
range checks for data values). Reference to
where details of data management procedures
can be found, if not in the protocol

28- 34

Statistical
methods

20a

Statistical methods for analysing primary and
secondary outcomes. Reference to where
other details of the statistical analysis plan can
be found, if not in the protocol

17-20

20b

Methods for any additional analyses (eg,
subgroup and adjusted analyses)

20

20c

Definition of analysis population relating to
protocol non-adherence (eg, as randomised
analysis), and any statistical methods to
handle missing data (eg, multiple imputation)

19

Methods: Monitoring

Data monitoring

21a

Composition of data monitoring committee
(DMC); summary of its role and reporting
structure; statement of whether it is
independent from the sponsor and competing
interests; and reference to where further
details about its charter can be found, if not in
the protocol. Alternatively, an explanation of
why a DMC is not needed

49

21b

Description of any interim analyses and
stopping guidelines, including who will have
access to these interim results and make the
final decision to terminate the trial

18-19

Harms

22

Plans for collecting, assessing, reporting, and
managing solicited and spontaneously
reported adverse events and other unintended
effects of trial interventions or trial conduct

37-45

Auditing

23

Frequency and procedures for auditing trial
conduct, if any, and whether the process will
be independent from investigators and the
sponsor

49

Ethics and dissemination

Research ethics
approval

24

Plans for seeking research ethics
committee/institutional review board
(REC/IRB) approval

45
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Protocol
amendments

25

Plans for communicating important protocol
modifications (eg, changes to eligibility criteria,
outcomes, analyses) to relevant parties (eg,
investigators, REC/IRBs, trial participants, trial
registries, journals, regulators)

45

Consent or
assent

26a

Who will obtain informed consent or assent
from potential trial participants or authorised
surrogates, and how (see Item 32)

16-17

26b

Additional consent provisions for collection
and use of participant data and biological
specimens in ancillary studies, if applicable

16-17, 50

Confidentiality

27

How personal information about potential and
enrolled participants will be collected, shared,
and maintained in order to protect
confidentiality before, during, and after the trial

28-29, 50

Declaration of
interests

28

Financial and other competing interests for
principal investigators for the overall trial and
each study site

50

Access to data

29

Statement of who will have access to the final
trial dataset, and disclosure of contractual
agreements that limit such access for
investigators

48, 50

Ancillary and
post-trial care

30

Provisions, if any, for ancillary and post-trial
care, and for compensation to those who
suffer harm from trial participation

46

Dissemination
policy

31a

Plans for investigators and sponsor to
communicate trial results to participants,
healthcare professionals, the public, and other
relevant groups (eg, via publication, reporting
in results databases, or other data sharing
arrangements), including any publication
restrictions

50-51

31b

Authorship eligibility guidelines and any
intended use of professional writers

50-51

31c

Plans, if any, for granting public access to the
full protocol, participant-level dataset, and
statistical code

50

Appendices
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Informed consent |32 Model consent form and other related 16-17 and
materials documentation given to participants and attached
authorised surrogates

Biological 33 Plans for collection, laboratory evaluation, and 28
specimens storage of biological specimens for genetic or
molecular analysis in the current trial and for
future use in ancillary studies, if applicable

*It is strongly recommended that this checklist be read in conjunction with the SPIRIT 2013
Explanation & Elaboration for important clarification on the items. Amendments to the
protocol should be tracked and dated. The SPIRIT checklist is copyrighted by the SPIRIT
Group under the Creative Commons “Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 Unported”
license.

SPIRIT 2013 Checklist, version 1.0. The REBOARREST Trial. 09.06.2020. Universal Trial Number: U1111-1253-0322 Page 7 of 7



Appendix 29.3

REBOA catheters product information
and instruction for use



PRYTIME
MEDICAL"

ER-REBOA™ Catheter

Instructions for Use

Instructions for Use (en) -2-
aladliul) cilaslss (ar) -8-
Brugsanvisning (da) -13-
Gebruiksaanwijzing (nl) -19-

Kayttoohjeet (fi) -26-
Mode d’emploi (fr) -32-

Gebrauchsanweisung (de) -38-
Istruzioni per l'uso (it) -45 -
Bruksanvisning (no) -51-
Instrucoes de utilizacao (pt) -57-
Instrucciones de uso (es) -63-
Bruksanvisning (sv) -69 -
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ER-REBOA™ CATHETER

CAUTION:
+ USA Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed
practitioner).
« Prior to use, read this entire Instructions for Use.

DEVICE DESCRIPTION:

The ER-REBOA™ Catheter is a large vessel occlusion catheter. The device consists of an atraumatic distal tip
(P-tip®), a compliant occlusion balloon and catheter shaft with a built-in central lumen for blood pressure
monitoring. The catheter has a uni-body design and is not compatible with a guidewire. The catheter
contains two lumens which traverse the length of the catheter and connect to extension lines with
stopcocks. The balloon lumen is used to inflate and deflate the balloon. The arterial line lumen is used to
monitor blood pressure. Radiopaque marker bands are located on the catheter at the balloon to assist with
positioning under fluoroscopy. A peel-away sheath is pre-loaded on the catheter shaft to ease insertion of
the catheter’s P-tip® into an introducer sheath hemostasis valve.

Figure 1: ER-REBOA™ Catheter
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INTENDED USE:
The ER-REBOA™ Catheter is intended for temporary occlusion of large vessels and monitoring of blood
pressure.

INDICATIONS FOR USE:
The ER-REBOA™ Catheter is intended for temporary occlusion of large vessels and monitoring of blood
pressure.

CONTRAINDICATIONS:
The ER-REBOA™ Catheter is contraindicated for patients who:

- have known allergic reactions to contrast media

. do not have a femoral arterial access site that can accommodate a 7 Fr (minimum) introducer sheath
- have an aortic diameter larger than 32 mm

- are minors (younger than 18 years old)

The ER-REBOA™ Catheter is also contraindicated for use with incompatible introducer sheaths. For a list of
incompatible introducer sheaths see the compatibility information below.

COMPATIBILITY:
The ER-REBOA™ Catheter is intended to be used with a 7 Fr or larger introducer sheath. The ER-REBOA™
Catheter has been confirmed to be compatible with the following 7 Fr introducer sheaths:

« Medotronic Input® Introducer Sheath - 7 Fr

« Cordis Avanti®+ Sheath Introducer - 7 Fr

« Terumo® Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths - 7 Fr
« Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 Fr

Confirm compatibility with a selected introducer sheath before inserting the introducer sheath into a
patient. Compatibility can be confirmed by first sliding the peel-away sheath towards the catheter distal
tip to fully enclose and straighten the P-tip®, then inserting the peel-away sheath and catheter into the
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introducer valve. Once the sheath and catheter enter the valve, advance the catheter through the sheath
and introducer about 10 cm. If the catheter can be introduced and advanced through the sheath easily
and without significant resistance, compatibility is confirmed. If the peel-away sheath and catheter cannot
be introduced to the valve, or advancement of the catheter encounters resistance and requires significant
force, the introducer sheath is not compatible.

The ER-REBOA™ Catheter has been confirmed to be incompatible with the following 7 Fr introducer
sheaths:

« Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 Fr
« Cook Check Flo Performer™ Introducer - 7 Fr

Additional introducer sheath models that are confirmed for compatibility or non-compatibility will be
updated on the Prytime Medical website at www.prytimemedical.com/product.

WARNINGS:

« Do not exceed maximum inflation volume. Adhere to the balloon inflation parameters outlined in the
Balloon Inflation Parameters Chart (Table 1). Over-inflation may result in damage to the vessel wall
and/or vessel rupture, and/or balloon rupture.

- Hand inflation is recommended. Do not use a pressure inflation device to inflate the balloon. Use of
such a device may result in damage to the vessel wall and/or vessel rupture, and/or balloon rupture.

« Do not use a power injector to inject fluid through the arterial line lumen. Damage to the catheter
and/or vessel may occur.

« The arterial line lumen must be flushed prior to inserting the catheter into the introducer sheath.
Failure to flush the arterial line may result in air embolism and/or poor arterial pressure monitoring.
If arterial line lumen becomes occluded, do not force injection or withdrawal of fluids.

- Do not attempt to pass the catheter through an introducer sheath smaller than 7 Fr. Damage to the
catheter and/or vessel may occur.

« Do not attempt to insert a guidewire into the catheter. Damage to the catheter and/or vessel may
occur.

+ Remove all air from the balloon and close the stopcock prior to inserting the catheter into the
introducer sheath. Failure to do so may cause an air embolism in the case of balloon rupture.

+ The balloon must be fully deflated and the stopcock closed prior to inserting the catheter into the
introducer sheath. Failure to do so may make it difficult to insert/advance the catheter.

+ The balloon must be fully deflated with the stopcock closed before removing the catheter. Failure
to do so may make it difficult or impossible to remove the catheter from the introducer sheath and/
or vessel.

+ Do not use the ER-REBOA™ Catheter for dilation of vascular prostheses. Damage to the vessel and/or
balloon rupture may occur.

« Do not use the ER-REBOA™ Catheter as a valvuloplasty/angioplasty balloon catheter.

« The ER-REBOA™ Catheter is supplied sterile and for single use only. Do not reprocess or re-sterilize.
Attempting to re-sterilize and/or reuse may increase the risk of patient infection and may compromise
the integrity of the device.

- If available, use of conventional x-ray or fluoroscopy is recommended to confirm desired catheter
position.

Note: Length markings on the catheter shaft may be used to measure and track the depth of catheter
insertion and desired balloon location.

+ Use the recommended balloon inflation medium. Do not use air or any gaseous medium to inflate
balloon.

«+ Device is intended for temporary applications. Long term or permanent application of this device
may cause harm.

« The ER-REBOA™ Catheter may be used without the aid of medical imaging. If medical imaging is
clinically required in pregnant patients, standard local institutional radiation mitigating measures
should be utilized to minimize exposure to the fetus. Once the patient has delivered the baby, the
precautions described in this IFU common to all bleeding patients apply.
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PRECAUTIONS:

+ Prolonged duration of occlusion may result in serious injury or death.

« Do not cut, trim or modify catheter or components prior to placement.

- Training in endovascular techniques is recommended prior to use of this device.

- Balloon rupture may occur under certain anatomical, procedural and/or clinical circumstances.

+ Do not use the catheter for the treatment of dissections.

«+ Care should be taken when inflating the balloon in the vessel, particularly when inflating in calcified,
stenotic, and/or otherwise diseased vessels.

« Carefully inspect the package and catheter prior to use to verify no damage occurred during
shipment or storage. Do not use the catheter if the package or catheter is damaged as the sterility
or integrity of the device may be compromised and thus increases the risk of patient infection and
device malfunction.

- Do not use after labeled expiration date.

- If an obstruction in the vessel prevents or resists advancement of the catheter, do not force catheter
past the obstruction. Remove the catheter and use an alternative treatment.

+ Do not exceed more than 10 inflation/deflation cycles of the balloon.

+ The balloon is highly compliant. Inflate the balloon slowly to avoid over-inflation.

+ Use of contrast media under appropriate medical imaging, i.e. conventional x-ray or fluoroscopy, may
be used to confirm balloon inflation.

- Carefully monitor the patient’s blood pressure throughout the procedure.

- Preparations should be made and a trained surgical team should be available in the event that
conversion to open surgery is required.

MATERIALS
« The ER-REBOA™ Catheter is not made with natural rubber latex.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS:
Possible clinical complications associated with this type of procedure include, but are not limited to,
the following:
- Vessel dissection, perforation, rupture or injury
« Occlusion at some locations may cause arrhythmia
- Paresthesia
- Contrast reactions
- Infection, hematoma and/or pain at insertion site
- Cardiac events
« Respiratory failure
« Hemorrhage
- Stroke
« Aneurysm rupture
« Renal complications
« Arterial thrombosis and/or embolism
- Paralysis
« Ischemia
« Death

RECOMMENDED ITEMS:
Each ER-REBOA™ Catheter package includes a single-use, sterile, disposable balloon catheter and a pre-
installed peel-away sheath on the catheter shaft. The peel-away sheath is used to straighten the P-tip® for
insertion into the introducer sheath.
Note: The ER-REBOA™ Catheter is designed to be used WITHOUT a guidewire.
Note: Length marks on the catheter shaft are measurements in centimeters from the middle of the balloon.
Materials required but not provided are:

« Needle (Seldinger type)

« Introducer sheath (7 Fr minimum)

« 10-20 cc syringe (10 cc suggested)
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- Inflation medium
o 3:1 diluted contrast solution (75% sodium chloride (saline) / 25% contrast media
(recommended)), or
o Sodium Chloride (saline)
+ Method/device for securing sheath and catheter to patient’s leg
- Vital signs monitor with external pressure monitoring sensor and appropriate pressure monitoring
extension tubing
CLINICAL DATA
Real world clinical data was available for the ER-REBOA™ Catheter and it was derived: 1) from the American
Association for the Surgery of Trauma Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care
Surgery (AORTA) registry that prospectively identified trauma patients requiring aortic occlusion (AO)
from eight ACS Level 1 centers; and 2) from a case series report of ER-REBOA™ Catheter use in an austere
military environment.

As of March 13, 2017, a total of 47 patients treated with the ER-REBOA™ Catheter were identified in the
database. Basic information regarding the initial presentation, intervention, and outcome variables were
collected for patients treated with the ER-REBOA™ Catheter. Although the registry was not intended nor
designed to collect granular data regarding the device safety and effectiveness, the data provided may be
used as a surrogate to assess the safety and effectiveness of the device for its indication for use. Patients
treated with the ER-REBOA™ catheter were severely injured with a mean Injury Severity Score (ISS) of
42.6 +/- 2.5. The systolic blood pressure +/- SD at admission was 70.9 +/- 12.1; CPR was in progress during
placement of the device on 34.0% (16/47) of placements. Successful aortic occlusion with use of the device
was achieved in 95.7% of cases. The device was placed without medical imaging in 27.7% (13/47) and with
plain x-ray in 68.1% of cases (32/47). The majority of patients (76.6%) had improvement in hemodynamics
with use, and survival at the time of discharge was 35% (14/40). There were no instances of extremity
ischemia, distal embolism or retroperitoneal hemorrhage as complications of the device.

A report of four patients with non-compressible hemorrhage managed using the ER-REBOA™ Catheter in
a prehospital combat casualty care setting was also available, see J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8.
The four patients presented with torso gunshot or fragmentation wounds, hemoperitoneum, and class IV
shock. Radiography was not available in this austere setting and, as such, balloon catheter positioning was
performed using external landmarks and the calibrated markings on the catheter to determine optimal
positioning in each case. The ER-REBOA™ Catheter resulted in immediate normalization of blood pressure
and facilitated resuscitation and surgical damage control of non-compressible hemorrhage in all cases. There
were no reports of access or REBOA complications related to use of the device, and all patients survived to
achieve transport to the next echelon of care in stable condition following ER-REBOA™ Catheter use.

INSTRUCTIONS FOR USE:
Balloon Preparation

Note: The balloon and balloon lumen of the ER-REBOA™ Catheter contain air. Air must be removed from
the balloon and balloon lumen prior to insertion using standard techniques.
1. Prepare the balloon lumen with inflation medium as follows:

a. Attach syringe with appropriate amount of inflation medium and open the stopcock on balloon
lumen.

b. Purge all air from the balloon using standard techniques.
c. Completely deflate the balloon and close the stopcock.

d. Disconnect the syringe and purge air from the syringe. Refill the syringe with up to 10 cc of
inflation medium and reconnect the syringe.

2. Slide the peel-away sheath towards the catheter distal tip to fully enclose and straighten the P-tip®.
Note: The outside of the balloon may be wetted with saline to facilitate advancement of the peel-
away sheath over the balloon. The peel-away sheath may also be rotated as it is slid over the balloon.
Note: The entire P-tip® should be contained within the peel-away sheath to facilitate insertion into
the introducer sheath.
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Pressure Monitoring Lumen Preparation
3. Connect the pressure sensor and extension tubing (optimal length 48" (122 cm) or shorter) using
standard techniques to the catheter’s arterial line 3-way stopcock. Flush the ER-REBOA™ arterial line
with saline using standard techniques, readying the device for pressure transduction.
Note: The pressure monitoring lumen should only be flushed AFTER the peel-away sheath is slid
distally to straighten the P-tip®.
Note: Pressure monitoring capability of the ER-REBOA™ Catheter is independent of balloon function.

Balloon Introduction and Inflation

4. Insert the peel-away sheath and catheter into the 7 Fr (or larger) introducer sheath approximately
5 mm or until the peel-away sheath hits a stop. Do not advance the peel-away sheath any further.
Advance the catheter 10-20 cm into the introducer sheath, then slide the peel-away sheath toward
the catheter hub. If necessary for full advancement, pull tabs to separate the peel-away sheath from
the catheter shaft.
Note: Do not allow the entire peel-away sheath to enter into the introducer sheath. The peel-
away sheath is intended only to temporarily open the valve of the introducer sheath to facilitate
introduction of the catheter tip.

5. Using standard technique advance the catheter to the desired position. If available, use of conventional
x-ray or fluoroscopy is recommended to confirm position using radiopaque markers.
Note 1: If resistance is encountered when advancing the catheter, do not advance the catheter any
further. Withdraw the catheter and pursue alternate treatment.
Note 2: Length markings on the catheter shaft may be used to measure and track the depth of
catheter insertion and desired balloon location.

6. Refer to the balloon inflation parameters table (Table 1) as a guide. Do not exceed maximum inflation
volume. Over-inflation of the balloon may result in damage to vessel wall and/or vessel rupture and/
or balloon rupture.

Table 1: Balloon Inflation Parameters

Balloon Diameter Inflation Volume
9mm 2cc
15 mm 5cc
20 mm 8 cc
25 mm 13 cc
30 mm 20 cc
32 mm (MAX) 24 cc (MAX)

7. Carefully inflate the balloon with inflation media. Balloon inflation may be confirmed using contrast
media and appropriate medical imaging, i.e. conventional x-ray or fluoroscopy. Monitor the pressure
feedback on the syringe plunger while inflating the balloon. Do not force excessive fluid into the
balloon as this may cause the balloon to become over-inflated. Over-inflation of the balloon may
result in damage to vessel wall and/or vessel rupture and/or balloon rupture.

Note: If balloon pressure is lost and/or balloon rupture occurs, deflate the balloon and remove the
catheter and introducer sheath as a unit.

8. Secure the catheter to the patient appropriately using standard techniques to prevent device migration.

Balloon Deflation, Withdrawal and Removal
9. Completely deflate the balloon by opening the balloon stopcock and drawing a vacuum using the
syringe. If contrast media is used to inflate the balloon, complete deflation may be confirmed using
appropriate medical imaging, i.e. conventional x-ray or fluoroscopy. Close the stopcock.
Note: Allow adequate time for the balloon to completely deflate (i.e. confirm that inflation medium is
no longer re-entering the syringe before closing the stopcock and releasing the vacuum).
10. Disengage or detach the method/device used to secure the catheter to the patient.
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11. Carefully withdraw the catheter until the catheter has been completely removed from the introducer
sheath using standard techniques. The catheter may be rotated during withdrawal to ease removal
through the introducer sheath.

Note: If difficulty is encountered when removing the catheter, remove the catheter and introducer
sheath as a unit.

12. Remove introducer sheath and close access site using standard techniques.
13. After use, the device may be a potential biohazard. Handle and dispose of it in accordance with

accepted medical practice and with applicable local, state and federal laws and regulations
(applicable local, national, and EU laws and regulations for CE use).

HOW SUPPLIED

This catheter is supplied sterile by ethylene oxide gas in a peel-open package. It is intended for single use
only. Package is sterile if unopened or undamaged. Do not use this product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

DEFINITIONS
Re.ad the: Instructions for Use before Do not reuse this product.
using this product.
[Srerie [eo]
Store the product appropriately in This product has been sterilized
a cool, dry location. using Ethylene Oxide.

RXONLY USA Federal Law restricts this

device to sale by or on the
order of a physician (or properly
licensed practitioner).

@ The content is sterile if the
Do not re-sterilize this product. package is unopened or

undamaged. Do not use if
package is damaged.

Product is non-pyrogenic.

The ER-REBOA™ Catheter is not
made with natural rubber latex.
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ER-REBOA™ KATETER

FORSIGTIG:
« Ifelge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seelges af en laege eller pa en laeges (eller en
autoriseret sundhedspersons) anvisning.
+ Hele denne brugsanvisning skal laeses fer brug.

PRODUKTBESKRIVELSE

ER-REBOA™ kateteret er beregnet til okklusion af store kar. Produktet bestar af en autraumatisk distal
spids (P-tip®), en compliant okklusionsballon og et kateterskaft med et indbygget centralt lumen til
blodtryksmonitorering. Kateteret har et design bestaende af en enkelt del og er ikke kompatibelt med
en guidewire. Kateteret indeholder to lumener, som gennemkrydser hele kateterets laeengde og sluttes til
forleengerslanger med stophaner. Ballonens lumen anvendes til at fylde og temme ballonen. Arterieslangens
lumen anvendes til at monitorere blodtryk. Kateteret er forsynet med rgntgenfaste markerband ved
ballonen, som er en hjaelp ved anlaeggelse under fluoroskopi. Kateterskaftet har en forudpasat aftraekkelig
sheath for at lette indsaetning af kateterets P-tip® i en indferingssheaths haemostaseventil.

Figur 1: ER-REBOA™ KATETER

P-tip®
med 3 mm Markerband

S
radius med 37 mm Ballon- >
afstand lumen
Arteries-
langeport Maks. ballondiameter 32 mm
—
Q &j ¥ < 2 ART) o
e 6 Fr (2,0 mm)
15 cm til forste lngdemarke Arterieslangelumen
8 cm til distal spids 64 cm arbejdslangde

72 cm effektiv lengde

TILSIGTET ANVENDELSE:
ER-REBOA™ kateteret er beregnet til midlertidig okklusion af store kar og monitorering af blodtryk.

INDIKATIONER:
ER-REBOA™ kateteret er beregnet til midlertidig okklusion af store kar og monitorering af blodtryk.

KONTRAINDIKATIONER:
ER-REBOA™ kateteret er kontraindiceret til patienter, som:

« har kendte allergiske reaktioner mod kontraststoffer

- ikke har et adgangssted i en femoralarterie, som passer til en indferingssheath pa (min.) 7 Fr
- har en aortadiameter pa over 32 mm

« ermindrearige (under 18 ar)

ER-REBOA™ kateteret er ogsa kontraindiceret til brug med inkompatible indfgringssheaths.
| kompatibilitetsoplysningerne nedenfor findes en liste over inkompatible indfgringssheaths.

KOMPATIBILITET

ER-REBOA™ kateteret er beregnet til at blive brugt med en 7 Fr indferingssheath eller stgrre. ER-REBOA™
kateteret er blevet bekreeftet at veere kompatibelt med fglgende 7 Fr indferingssheaths:

« Medtronic Input® Introducer Sheath - 7 Fr

« Cordis Avanti®+ Sheath Introducer - 7 Fr

« Terumo® Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths - 7 Fr
« Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 Fr

Bekraeft kompatibilitet med en valgt indferingssheath, for indfgringssheathen indszettes i en patient.
Kompatibiliteten kan bekraeftes ved forst at skubbe den aftraekkelige sheath hen mod kateterets distale
spids for at omslutte og udrette P-tip®en og derefter indsaette den aftraekkelige sheath og kateteret
i indferingsventilen. Nar forst sheathen og kateteret kommer ind i ventilen, skal kateteret fores cirka
10 cm frem gennem sheathen og indfgreren. Hvis kateteret kan indfgres og fremfares gennem sheathen
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med lethed og uden vaesentlig modstand, er kompatibiliteten bekraeftet. Hvis den aftraekkelige sheath
og kateteret ikke kan fares frem til ventilen, eller der m@des modstand, som kraever vaesentlig kraft, ved
fremforing af kateteret, er indferingssheathen ikke kompatibel.

ER-REBOA™ kateteret er bekrzeftet at veere inkompatibelt med fglgende 7 Fr indfgringssheaths:

« Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
« Cook Check Flo Performer™ Introducer — 7 Fr

Yderligere indferingssheathmodeller, hvis kompatibilitet eller inkompatibilitet er blevet bekreeftet, vil blive
opdateret pa Prytime Medicals website pa www.prytimemedical.com/product.

ADVARSLER:

« Overskrid ikke det maksimale fyldningsvolumen. Overhold parametrene for ballonfyldning, der er
beskrevet i skemaet Parametre for ballonfyldning (Tabel 1). Overfyldning kan resultere i beskadigelse
af karvaeggen og/eller karruptur og/eller ballonspraengning.

« Manuel fyldning anbefales. Undlad at bruge en trykpafyldningsanordning til at fylde ballonen.
Brug af en sddan anordning kan resultere i beskadigelse af karvaeggen og/eller karruptur og/eller
ballonspraengning.

« Undlad at bruge en trykinjektor til at injicere veeske gennem arterieslangens lumen. Kateteret og/eller
karret kan blive beskadiget.

+ Arterieslangens lumen skal gennemskylles, for kateteret indseettes i indferingssheathen. Hvis
arterieslangen ikke gennemskylles, kan det fore til luftemboli og/eller dérlig blodtryksmonitorering.
Undlad at forcere injektion eller udtraekning af vaesker, hvis arterieslangens lumen bliver okkluderet.

« Forseg ikke at fore kateteret gennem en indfgringssheath pa under 7 Fr. Der kan ske beskadigelse af
kateteret og/eller karret.

« Forseg ikke at indseette en guidewire i kateteret. Kateteret og/eller karret kan blive beskadiget.

« Fjern al luft fra ballonen, og luk stophanen, for kateteret indseettes i indferingssheathen. Hvis dette
ikke gores, kan det forarsage luftemboli i tilfeelde af ballonspraengning.

« Ballonen skaltammes helt, og stophanen skal vaere lukket, for kateteretindsaettes i indfgringssheathen.
Hvis dette ikke gores, kan det vaere vanskeligt at indsaette/fremfore kateteret.

- Ballonen skal temmes helt, og stophanen skal vaere lukket for fiernelse af kateteret. Hvis dette ikke
gores, kan det veere vanskeligt eller umuligt at fierne kateteret fra indferingssheathen og/eller karret.

« ER-REBOA™ kateteret ma ikke anvendes til dilatation af vaskulaere proteser. Der kan ske beskadigelse
af karret og/eller ballonspraengning.

+ ER-REBOA™ kateteret ma ikke anvendes som ballonkateter i forbindelse med valvuloplastik/
angioplastik.

« ER-REBOA™ kateteret leveres sterilt og er kun til engangsbrug. Kateteret méa ikke genbehandles eller
resteriliseres. Forseg pa resterilisering og/eller genbrug kan gge risikoen for patientinfektion og kan
kompromittere produktets integritet.

+ Brug af konventionel rentgen eller fluoroskopi, hvis sadan teknik er tilgaengelig, anbefales til at
bekraefte, at den gnskede kateterposition er opnaet.

Bemaerk: Laengdemaerker pa kateterskaftet kan anvendes til at male og spore dybden af kateterets
indsaettelse og den gnskede ballonplacering.

+ Anvend det anbefalede ballonfyldningsmedium. Der ma ikke anvendes et luft- eller gasformigt
medium til at fylde ballonen.

« Produktet er beregnet til midlertidige applikationer. Langvarig eller permanent applikation af
produktet kan forarsage skade.

« ER-REBOA™ kateteret kan anvendes uden stgtte af medicinsk billeddiagnostik. Hvis medicinsk
billeddiagnostik er klinisk péakreevet hos gravide patienter, skal der tages stralereducerende
forholdsregler i henhold til den lokale institutions standardretningslinjer for at minimere eksponering
hos fotus. Nar ferst patienten har fadt barnet, geelder de forholdsregler, som er beskrevet i denne
brugsanvisning, og som er fzlles for alle bledende patienter.

FORHOLDSREGLER:

« Leengerevarende okklusion kan resultere i alvorlig personskade eller dgd.
- Undlad at skeere i, tilklippe eller modificere kateteret eller komponenterne for anlaeggelse.
« Uddannelse i endovaskulzere teknikker anbefales, for dette produkt anvendes.
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Der kan ske ballonspreengning under visse anatomiske, proceduremaessige og/eller kliniske
omstaendigheder.

Kateteret ma ikke anvendes til behandling af dissektioner.

Der skal udvises forsigtighed, nar ballonen fyldes inde i karret, specialt hvis den fyldes i forkalkede,
stenotiske og/eller pa anden made sygdomsramte kar.

Inspicer emballagen og kateteret omhyggeligt for brug for at kontrollere, at der ikke er sket
beskadigelse under forsendelse eller opbevaring. Kateteret méa ikke anvendes, hvis emballagen eller
kateteret er beskadiget, da produktets sterilitet eller integritet kan vaere kompromitteret, hvorved
risikoen for patientinfektion og funktionsfejl i produktet ages.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa maerkaten.

Hvis en obstruktion i karret forhindrer eller modstar fremfaring af kateteret, ma kateteret ikke forceres
forbi obstruktionen. Fjern kateteret, og brug en alternativ behandling.

Overskrid ikke mere end 10 fyldnings-/temningscyklusser for ballonen.

Ballonen er yderst kompliant. Fyld ballonen langsomt for at undga overfyldning.

Ballonfyldning kan bekreeftes ved anvendelse af kontraststoffer under relevant medicinsk
billeddiagnostik, dvs. konventionel rentgen eller fluoroskopi.

Monitorer patientens blodtryk omhyggeligt under hele indgrebet.

Der skal gores forberedelser til, og et uddannet kirurgisk team skal vaere til radighed med henblik pa
konvertering til aben kirurgi, hvis det skulle blive ngdvendigt.

MATERIALER

ER-REBOA™ kateteret er ikke fremstillet med naturgummilatex.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER:
Mulige kliniske komplikationer associeret med denne type indgreb omfatter, men er ikke begraenset til falgende:

Kardissektion, -perforation, -ruptur eller -skade
Okklusion pa visse steder kan forarsage arytmi
Paraestesi

Reaktioner over for kontraststof

Infektion, haematom og/eller smerter ved indszetningsstedet
Hjertehaendelser

Respirationsinsufficiens

Haemoragi

Slagtilfeelde

Aneurismeruptur

Nyrekomplikationer

Arterietrombose og/eller emboli

Paralyse

Iskaemi

Dod

ANBEFALET UDSTYR:

Hver emballage med et ER-REBOA™ kateter indeholder et sterilt ballonkateter til engangsbrug og en
formonteret aftraekkelig sheath pa kateterskaftet. Den aftraekkelige sheath bruges til at udrette P-tip®en
med henblik pa indsaetning i indferingssheathen.

Bemaerk: ER-REBOA™ kateteret er beregnet til at blive brugt UDEN en guidewire.
Bemaerk: Leengdemaerker pa kateterskaftet angiver mal i centimeter fra midten af ballonen.
Nodvendige materialer, som ikke medleveres:

Nal (Seldinger-typen)
Indfgringssheath (min. 7 Fr)
10-20 ml sprgjte (10 ml anbefales)
Fyldningsmedium
o Kontrastoplgsning fortyndet i forholdet 3:1 (75 % natriumchlorid (fysiologisk saltvand) / 25 %
kontraststof (anbefales)) eller
o natriumchlorid (fysiologisk saltvand)
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+ Metode/anordning til fastgerelse af sheathen og kateteret pa patientens ben
« Anordning til maling af vitalparametre med ekstern blodtrykmonitoreringssensor og hensigtsmaessig
forleengerslange til blodtrykmonitorering

KLINISKE DATA

Foreliggende faktiske kliniske data for ER-REBOA™ kateteret var indhentet: 1) fra registeret oprettet af
American Association for the Surgery of Trauma Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute
Care Surgery (AORTA), som prospektivt identificerede traumepatienter med behov for aortaokklusion (AO)
fra otte ACS (American College of Surgeons) niveau 1 centre, og 2) fra en case-serierapport over anvendelse
af ER-REBOA™ kateter i et sparsomt udstyret militaert milje.

Pr. 13. marts 2017 var der identificeret i alt 47 patienter, som var blevet behandlet med ER-REBOA™
kateteret, i databasen. Der indsamledes grundlzeggende oplysninger vedrgrende indledende fremtraeden,
intervention og udfaldsvariable for patienter, der blev behandlet med ER-REBOA™ kateteret. Skant registeret
ikke var beregnet eller designet til atindsamle granulzere data vedrgrende produktsikkerhed og -effektivitet,
kan de fremkomne data anvendes som surrogat til at vurdere produktets sikkerhed og effektivitet i forhold
til dets indikation. Patienter behandlet med ER-REBOA™ kateteret var sveert tilskadekomne og havde en
gennemsnitlig score for alvorlighedsgrad ved tilskadekomst (ISS-score) pa 42,6 +/- 2,5. Det systoliske
blodtryk +/- SD ved indleeggelse var 70,9 +/- 12,1, hjertelungeredning var igangveerende under anlaeggelse
af produktet ved 34,0 % (16/47) af anleeggelserne. Der opnéaedes vellykket aortaokklusion ved anvendelse
af produktet i 95,7 % af tilfeeldene. Produktet blev anlagt uden medicinsk billeddiagnostik i 27,7 % (13/47)
og ved rgntgen uden kontrast i 68,1 % af tilfaeldene (32/47). Sterstedelen af patienterne (76.6%) havde
en forbedring i heemodynamik pga. anvendelsen, og overlevelsen pa udskrivningstidspunktet var 35 %
(14/40). Der var ingen tilfelde af ekstremitetsiskeemi, distal emboli eller retroperitoneal blgdning som
komplikationer ved produktet.

Der foreld ogsa en rapport om fire patienter med ikke-kompressibel bladning, som blev behandlet med
ER-REBOA™ kateteret i et praehospitalt behandlingsmiljo for kamprelaterede skader, se J Spec Oper
Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. De fire patienter udviste skudsar eller fragmenteringssar i torsoen,
haemoperitoneum og klasse IV shock. Eftersom rgntgen ikke var tilgeengelig i dette sparsomt udstyrede
miljg, anvendte man ved anlaeggelse af ballonkateter eksterne fikspunkter og de kalibrerede maerker
pa kateteret til at bestemme optimal placering i hvert tilfelde. Brug af ER-REBOA™ kateteret forte i alle
tilfeelde til en gjeblikkelig normalisering af blodtrykket og lettede genoplivning og kirurgisk afhjeelpning
af skader forbundet med ikke-kompressibel blgdning. Der var ingen rapporter om adgangs- eller REBOA-
komplikationer relateret til anvendelse af produktet, og alle patienter overlevede og kunne transporteres
til det naeste behandlingsled i stabil tilstand efter anvendelse af ER-REBOA™ kateteret.

BRUGSANVISNING:
Klargering af ballonen
Bemaerk: Ballonen og ballonlumenet til ER-REBOA™ kateteret indeholder luft. For indsaetning skal luften
fiernes fra ballonen og ballonlumenet ved anvendelse af standardteknikker.
1. Klarger ballonlumenet med fyldningsmedium pa felgende made:
a. Paset en sprgjte med en passende mangde fyldningsmedium, og abn stophanen pa
ballonlumenet.
b. Fjern al luft fra ballonen ved anvendelse af standardteknikker.
¢. Tem ballonen fuldsteendigt, og luk stophanen.
d. Tag spregjten af, og tem sprejten for luft. Fyld sprejten med op til 10 ml fyldningsmedium, og
st sprojten pa igen.
2. Skub den aftraekkelige sheath hen mod kateterets distale spids for at omslutte og udrette P-tip®en
fuldsteendigt.
Bemaerk: Ydersiden af ballonen kan veaedes med fysiologisk saltvand for at lette fremfgring af den
aftraekkelige sheath over ballonen. Den aftraekkelige sheath kan ogsa roteres, mens den glider over
ballonen.
Bemaerk: Hele P-tip®en skal befinde sig inde i den aftraekkelige sheath for at gere indseetning i
indfgringssheathen lettere.
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Klargering af blodtrykmonitoreringslumen
3. Tilslut blodtryksensoren og forleengerslangen (optimal leengde 122 cm eller kortere) til 3-vejs
stophanen pa kateterets arterieslange ved anvendelse af standardteknikker. Gennemskyl ER-REBOA™
kateterets arterieslange med fysiologisk saltvand ved anvendelse af standardteknikker for at klargere
produktet til blodtryktransduktion.
Bemaerk: Blodtrykmonitoreringslumenet skal forst gennemskylles, EFTER at den aftraekkelige sheath
er skubbet distalt for at udrette P-tip®en.

Bemaerk: ER-REBOA™ kateterets blodtrykmonitoreringskapacitet er uafhaengig af ballonfunktionen.

Indfering og fyldning af ballonen

4. Saet den aftraekkelige sheath og kateteret cirka 5 mm ind i den 7 Fr (eller stgrre) indfgringssheath, eller
indtil den aftraekkelige sheath rammer et stop. Den aftraekkelige sheath ma ikke fores laengere frem.
For kateteret 10-20 cm ind i indfgringssheathen, og skub derefter den aftraekkelige sheath frem mod
katetermuffen. Hvis det er nedvendigt for at kunne foretage fuldsteendig fremfering, kan man traekke
i fligene for at adskille den aftraekkelige sheath fra kateterskaftet.

Bemazerk: Hele den aftraekkelige sheath ma ikke komme ind i indfgringssheathen. Den aftraekkelige
sheath er kun beregnet til midlertidigt at abne indferingssheathens ventil, sa kateterspidsen lettere
kan indferes.

5. For ved anvendelse af standardteknik kateteret frem til den g@nskede position. Brug af konventionel
rentgen eller fluoroskopi, hvis en sadan teknik er tilgaengelig, anbefales til at bekraefte positionen vha.
de rgntgenfaste markarer
Bemaerkning 1: Hvis der mgdes modstand ved fremforing af kateteret, ma kateteret ikke fores
laengere frem. Traek kateteret ud, og anvend en anden form for behandling.

Bemaerkning 2: Leengdemaerker pa kateterskaftet kan anvendes til at méle og spore dybden af
kateterets indszettelse og den gnskede ballonplacering.

6. Brug skemaet over parametre for ballonfyldning (Tabel 1) som vejledning. Overskrid ikke det
maksimale fyldningsvolumen. Overfyldning af ballonen kan resultere i beskadigelse af karveeggen
og/eller karruptur og/eller ballonspraengning.

Tabel 1: Parametre for ballonfyldning

Ballondiameter Fyldningsvolumen
9mm 2ml
15 mm 5ml
20 mm 8ml
25 mm 13 ml
30 mm 20 ml
32 mm (MAKS.) 24 ml (MAKS.)

7. Fyld forsigtigt ballonen med fyldningsmedie. Ballonfyldning kan bekraeftes vha. af kontraststof i
forbindelse med relevant medicinsk billeddiagnostik, dvs. konventionel rentgen eller fluoroskopi.
Monitorer tryk-feedbacken pa sprgjtestemplet, mens ballonen fyldes. Tving ikke for meget veeske
ind i ballonen, da ballonen derved kan blive overfyldt. Overfyldning af ballonen kan resultere i
beskadigelse af karvaeggen og/eller karruptur og/eller ballonspraengning.

Bemaerk: Hvis ballontrykket mistes, og/eller der opstar ballonsprangning, skal ballonen teammes, og
kateteret og indferingssheathen fiernes som en enhed.

8. Anvend standardteknikker til at fastgere kateteret pa patienten pa passende vis for at forhindre
migration af produktet.

Temning, tilbagetraekning og fjernelse af ballonen
9. Tem ballonen fuldsteendigt ved at dbne ballonens stophane og skabe vakuum ved hjeelp af sprgjten.

Hvis der anvendes kontraststof til at fylde ballonen, kan fuldstaendig temning bekrzeftes vha. relevant
medicinsk billeddiagnostik, dvs. konventionel rentgen eller fluoroskopi. Luk stophanen.
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Bemaerk: Ballonen skal have tilstraekkelig tid til at blive fuldsteendigt temt (dvs. det skal bekreeftes,
at der ikke laengere kommer fyldningsmedium ind i sprejten, for stophanen lukkes, og vakuummet
ophaeves).
10. Udlgs eller frakobl den metode/anordning, der blev anvendt til at fastgere kateteret pa patienten.
11. Treek forsigtigt kateteret tilbage, indtil kateteret er helt fiernet fra indferingssheathen ved anvendelse
af standardteknikker. Kateteret kan roteres under tilbagetraekningen for at lette fiernelsen gennem
indferingssheathen.
Bemaerk: Hvis der er vanskeligheder med at flerne kateteret, fiernes kateteret og indfgringssheathen
som en enhed.
12. Fjern indfgringssheathen, og luk adgangsstedet ved anvendelse af standardteknikker.
13. Efter brugen kan produktet udgere en potentiel biologisk risiko. Produktet skal handteres og
bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk praksis og gaeldende lokale, statslige og federale love
og regler (geeldende lokale, nationale og EU-relaterede love og regler ved anvendelse i Europa).

LEVERING

Kateteret leveres steriliseret med ethylenoxidgas i en peel-open pakning. Det er kun beregnet til
engangsbrug. Emballagen er steril, hvis den er uabnet og ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der
er tvivl med hensyn til, om produktet er sterilt. Opbevares morkt, tort og keligt. Undga leengerevarende
udsaettelse for lys. Nar produktet tages ud af emballagen, skal det efterses for at sikre, at der ikke er sket
beskadigelse.

FORKLARINGER
Lees brugsanvisningen for brug af Dette produkt ma ikke
dette produkt. genbruges.
Produktet skal opbevares koligt og [srerie [ o] Dette produkt er steriliseret

tort pa passende vis. med ethylenoxid.

Ifolge amerikansk lovgivning ma
dette produkt kun szlges af en
Produktet er ikke-pyrogent. RKONLY leege eller pd en leges (eller en
autoriseret sundhedspersons)
anvisning.

Indholdet er sterilt, hvis

o . emballagen er uabnet og
Dette produkt ma ikke resteriliseres. @ ubeskadiget. M4 ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget.

ER-REBOA™ kateteret er ikke
fremstillet med naturgummilatex.

X ® 5 -~ B
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ER-REBOA™-KATHETER

OPGELET:
+ Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.
- Vo6r gebruik deze gehele gebruiksaanwijzing lezen.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

De ER-REBOA™-katheter is een voor grote bloedvaten bestemde occlusiekatheter. Het hulpmiddel
bestaat uit een atraumatische distale tip (P-tip’), een meegevende occlusieballon en katheterschacht met
ingebouwd centraal lumen voor het bewaken van de bloeddruk. De katheter is uit één stuk vervaardigd en
is niet geschikt voor gebruik met een voerdraad. De katheter heeft twee lumina die langs de gehele lengte
van de katheter liggen en die met afsluitkranen op verlenglijnen worden aangesloten. Het ballonlumen
wordt gebruikt om de ballon te vullen en te legen. Het lumen van de arteriéle lijn wordt gebruikt om
de bloeddruk te bewaken. Op de katheter bevinden zich radiopake markeringsbanden bij de ballon als
hulp bij het onder doorlichting in positie brengen. Een verwijderbare huls is vooraf aangebracht op de
katheterschacht om het inbrengen van de P-tip’ van de katheter in de hemostaseklep van een inbrenghuls
te vergemakkelijken.

Afbeelding 1: ER-REBOA™-katheter

P-tip® met
straal van
Afstand van )
3 mm markeringsband Ballonlumen >
37 mm
Poort voor
arteriéle lijn Max. @ ballon 32 mm
/ ——
- N )= : 5z ARTI <O
—F 6 F (2,0 mm) /
15 cm tot eerste lengtemarkering Lumen van
arteriéle lijn
8 cm tot distale tip Werklengte 64 cm

Effectieve lengte 72 cm

BEOOGD GEBRUIK:
De ER-REBOA™-katheter dient voor de tijdelijke occlusie van grote bloedvaten en voor bloeddrukbewaking.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
De ER-REBOA™-katheter dient voor de tijdelijke occlusie van grote bloedvaten en voor bloeddrukbewaking.

CONTRA-INDICATIES:
De ER-REBOA™-katheter dient niet voor gebruik bij patiénten die:

- naar bekend allergische reacties op contrastmiddelen hebben;

+ geen toegangsplaats op de arteria femoralis hebben waarbij een inbrenghuls van (minimaal) 7 F kan
worden gebruikt;

. een aorta met een diameter van meer dan 32 mm hebben;

- minderjarig (jonger dan 18 jaar) zijn;

De ER-REBOA™-katheter dient evenmin voor gebruik met niet-compatibele inbrenghulzen. Zie de
onderstaande informatie over compatibiliteit voor een lijst met niet-compatibele inbrenghulzen.
COMPATIBILITEIT:

De ER-REBOA™-katheter is bestemd voor gebruik met een inbrenghuls van 7 F of groter. De ER-REBOA™-
katheter is bewezen geschikt te zijn voor gebruik met de volgende inbrenghulzen van 7 F:

- Medtronic Input” Introducer Sheath - 7 F;

« Cordis Avanti’+ Sheath Introducer - 7 F;

- Terumo’ Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths - 7 F;
- Arrow Super Arrow-Flex” Sheath Introducer - 7 F.

Ga na of de katheter geschikt is voor gebruik met een geselecteerde inbrenghuls alvorens de inbrenghuls
in een patiént in te brengen. De compatibiliteit kan worden bevestigd door eerst de verwijderbare huls
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in de richting van de distale tip van de katheter te schuiven om de P-tip°’ volledig te omsluiten en recht
te trekken, en vervolgens de verwijderbare huls en de katheter in de klep van het inbrenghulpmiddel in
te brengen. Nadat de huls en de katheter de klep zijn binnengegaan, wordt de katheter ongeveer 10 cm
door de huls en de introducer opgevoerd. Als de katheter gemakkelijk en zonder significante weerstand
kan worden ingebracht en opgevoerd door de huls, is de compatibiliteit bevestigd. Als de verwijderbare
huls en de katheter niet door de klep kunnen worden ingebracht of als bij het opvoeren van de katheter
weerstand wordt ondervonden en aanzienlijke kracht nodig is, is de inbrenghuls niet geschikt voor gebruik.

De ER-REBOA™-katheter is bewezen niet geschikt voor gebruik te zijn met de volgende inbrenghulzen
van7F:

« Arrow AK-09701 Arrow-Flex’ Sheath Introducer -7 F;
« Cook Check Flo Performer™ Introducer — 7 F.

Op de website van Prytime Medical op www.prytimemedical.com/product wordt een lijst bijgehouden
met aanvullende modellen inbrenghulzen waarvan de geschiktheid voor gebruik al dan niet is bevestigd.

WAARSCHUWINGEN:

« Het maximale vulvolume mag niet worden overschreden. Houd u aan de parameters voor het vullen
van de ballon die in de tabel Parameters voor het vullen van de ballon (tabel 1) zijn uiteengezet. Als
de ballon overmatig wordt gevuld, kan dit leiden tot beschadiging van de vaatwand en/of scheuren
van het bloedvat en/of scheuren van de ballon.

« Het verdient aanbeveling het vullen handmatig uit te voeren. Gebruik geen vulpomp om de ballon
te vullen. Gebruik van een dergelijk hulpmiddel kan leiden tot beschadiging van de vaatwand en/of
scheuren van het bloedvat en/of scheuren van de ballon.

« Gebruik geen injectiepomp om vloeistof door het lumen van de arteriéle lijn te injecteren. Dit kan
leiden tot beschadiging van de katheter en/of het bloedvat.

« Het lumen van de arteriéle lijn moet worden doorgespoeld voordat de katheter in de inbrenghuls
wordt ingebracht. Als de arteriéle lijn niet wordt doorgespoeld, kan dit leiden tot een luchtembolie
en/of tot gebrekkige bewaking van de arteriéle druk. Als het lumen van de arteriéle lijn geblokkeerd
raakt, mag het injecteren of verwijderen van vloeistoffen niet met kracht worden uitgevoerd.

« De katheter mag niet worden opgevoerd door een inbrenghuls van minder dan 7 F. Dit kan de
katheter en/of het bloedvat beschadigen.

- Er mag geen voerdraad in de katheter worden ingebracht. Dit kan leiden tot beschadiging van de
katheter en/of het bloedvat.

« Verwijder alle lucht uit de ballon en sluit de afsluitkraan alvorens de katheter in de inbrenghuls in te
brengen. Als de ballon niet wordt doorgespoeld, kan dit een luchtembolie veroorzaken als de ballon
scheurt.

+ De ballon moet volledig worden geleegd en de afsluitkraan moet worden gesloten voordat de
katheter in de inbrenghuls wordt ingebracht. Gebeurt dat niet, dan kan dit het moeilijk maken om de
katheter in te brengen/op te voeren.

+ De ballon moet volledig worden geleegd met gesloten afsluitkraan voordat de katheter wordt
verwijderd. Gebeurt dat niet, dan kan dit het moeilijk zo niet onmogelijk maken om de katheter uit
de inbrenghuls en/of het bloedvat te verwijderen.

- De ER-REBOA™-katheter mag niet worden gebruikt voor het dilateren van vaatprothesen. Dit kan
leiden tot beschadiging van het bloedvat en/of scheuren van de ballon.

- De ER-REBOA™-katheter mag niet worden gebruikt als ballonkatheter voor valvuloplastiek/angioplastiek.

- DeER-REBOA™-katheter is bij levering steriel en dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
voor gebruik gereedmaken of opnieuw steriliseren. Pogingen de katheter opnieuw te steriliseren en/
of opnieuw voor gebruik gereed te maken kunnen het risico van infecties bij de patiént vergroten en
kunnen de integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen.

+ Het verdient aanbeveling om conventionele rontgendoorlichting of fluoroscopie, indien beschikbaar,
toe te passen om de gewenste positie van de katheter te bevestigen.

NB: De lengtemarkeringen op de schacht van de katheter kunnen worden gebruikt om de
inbrengdiepte van de katheter en de gewenste locatie van de ballon te meten en te volgen.

+ Het aanbevolen ballonvulmiddel dient te worden gebruikt. Gebruik geen lucht of gasvormig middel
om de ballon te vullen.
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+ Het hulpmiddel dient voor tijdelijke toepassingen. Langdurige of permanente toepassing van dit
hulpmiddel kan schade toebrengen.

- De ER-REBOA™-katheter kan zonder hulp van medische doorlichting worden gebruikt. Als het gebruik
van medische beeldvorming een klinische vereiste is bij zwangere patiénten, moeten de ter plaatse
door de instelling toegepaste standaardmaatregelen ter beperking van straling worden gebruikt om
blootstelling van de foetus tot het minimum te beperken. Na de bevalling van de patiént zijn de in
deze gebruiksaanwijzing beschreven voorzorgsmaatregelen van toepassing die voor alle patiénten
met bloedingen gelden.

VOORZORGSMAATREGELEN:

« Als de occlusie langdurig aanhoudst, kan dit ernstig letsel of overlijden tot gevolg hebben.

- De katheter of componenten mogen niet worden afgeknipt, bijgesneden of gemodificeerd voordat
ze worden geplaatst.

« Het verdient aanbeveling vé6r gebruik van dit hulpmiddel een opleiding in endovasculaire
technieken te volgen.

« Onder bepaalde anatomische, procedurele en/of klinische omstandigheden kan de ballon scheuren.

« Gebruik de katheter niet voor de behandeling van dissecties.

- Voorzichtigheid is geboden tijdens het vullen van de ballon in het bloedvat, met name bij het vullen
in verkalkte, stenotische en/of anderszins aangetaste bloedvaten.

« Inspecteer de verpakking en de katheter véo6r gebruik zorgvuldig om na te gaan of zich tijdens
de verzending of bewaring geen beschadiging heeft voorgedaan. Gebruik de katheter niet als de
verpakking of de katheter beschadigd is, omdat de steriliteit of de integriteit van het hulpmiddel
mogelijk aangetast is en het risico van infecties bij de patiént en malfunctie van het hulpmiddel
daardoor toeneemt.

« Niet gebruiken na de op het label aangegeven uiterste gebruiksdatum.

- Als het opvoeren van de katheter in het bloedvat door een obstructie in het bloedvat wordt
verhinderd of belemmerd, mag de katheter niet voorbij de obstructie worden geforceerd. Verwijder
de katheter en pas een andere behandeling toe.

« De ballon mag niet meer dan 10 maal gevuld/geleegd worden.

- De ballon is in hoge mate meegevend. Vul de ballon langzaam om overmatig vullen te voorkomen.

« Bij de betreffende medische beeldvorming, d.w.z. conventionele réntgendoorlichting of fluoroscopie,
kunnen contrastmiddelen worden gebruikt om het vullen van de ballon te controleren.

« Bewaak de bloeddruk van de patiént nauwgezet gedurende de gehele ingreep.

- Er moeten voorbereidingen worden getroffen en er moet een opgeleid operatieteam voorhanden
zijn voor het geval dat conversie naar een open operatie nodig blijkt.

MATERIALEN
- De ER-REBOA™-katheter is niet vervaardigd met natuurlijk rubberlatex.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN:
Mogelijke klinische complicaties die met dit type ingreep gepaard gaan, zijn onder meer, zonder beperking:
- dissectie, perforatie, ruptuur of letsel van het bloedvat;
- occlusie, die op sommige locaties hartritmestoornissen kan veroorzaken;
« paresthesie;
« reacties op contrastmiddel;
- infectie, hematoom en/of pijn op de inbrengplaats;
« met het hart verband houdende voorvallen;
- falende ademhalingsfunctie;
« bloeding;
- beroerte;
« aneurysmaruptuur;
« niercomplicaties;
- arteriéle trombose en/of embolie;
« verlamming;
« ischemie;
- overlijden.
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AANBEVOLEN ARTIKELEN:
In elke verpakking met de ER-REBOA™-katheter bevinden zich een voor eenmalig gebruik bestemde,
steriele, disposable ballonkatheter en een vooraf aangebrachte verwijderbare huls op de katheterschacht.
De verwijderbare huls wordt gebruikt om de P-tip” recht te trekken voordat de tip in de inbrenghuls wordt
ingebracht.
NB: De ER-REBOA™-katheter dient ZONDER voerdraad te worden gebruikt.
NB: De lengtemarkeringen op de katheterschacht zijn metingen in centimeters vanaf het midden van de ballon.
Benodigde maar niet meegeleverde materialen zijn:
- naald (Seldinger-type);
« inbrenghuls (minimaal 7 F);
« spuit van 10-20 ml (10 ml aanbevolen);
« vulmiddel
o 3:1 verdund contrastmiddel (75% natriumchloride (fysiologische zoutoplossing) / 25%
contrastmiddel (aanbevolen)) of
o natriumchloride (fysiologische zoutoplossing);
« methode/hulpmiddel om de huls en de katheter aan het been van de patiént vast te zetten;
- vitale-functiemonitor met sensor voor uitwendige drukbewaking en een geschikte verlengslang voor
de drukbewaking.

KLINISCHE GEGEVENS

Er zijn klinische praktijkgegevens beschikbaar voor de ER-REBOA™-katheter, die verkregen zijn: 1) van
het Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery-register (AORTA-register)
van de American Association for the Surgery of Trauma dat bij acht ACS-niveau 1-centra prospectief
traumapatiénten heeft geidentificeerd die aortaocclusie (AO) moesten ondergaan; en 2) uit een verslag
van een aantal casussen waarin ER-REBOA™-katheters in een sobere militaire omgeving waren gebruikt.

Op 13 maart 2017 waren er in totaal 47 patiénten in de database geidentificeerd die met de ER-REBOA™-katheter
waren behandeld. Er werd basisinformatie verzameld over de variabelen initiéle presentatie, interventie en
uitkomsten bij patiénten die met de ER-REBOA™-katheter waren behandeld. Hoewel het register niet bedoeld
of opgezet was om gedetailleerde gegevens over de veiligheid en doeltreffendheid van het hulpmiddel te
verzamelen, kunnen de verstrekte gegevens als substituut worden gebruikt om de veiligheid en doeltreffendheid
van het hulpmiddel voor de gebruiksindicatie van dit hulpmiddel te evalueren. De met de ER-REBOA™-katheter
behandelde patiénten hadden ernstig letsel met een gemiddelde ISS-score (Injury Severity Score) van 42,6 +/-
2,5. De systolische bloeddruk +/- SD bij opname was 70,9 +/- 12,1. Bij 34,0% (16/47) van de patiénten bij wie het
hulpmiddel werd geplaatst, werd reeds CPR toegepast. In 95,7% van de gevallen werd de aorta met behulp van
het hulpmiddel met goed gevolg gesloten. Het hulpmiddel werd zonder medische beeldvorming geplaatst bij
27,7% (13/47) en met gewone rontgendoorlichting bij 68,1% (32/47) van de gevallen. Bij de meerderheid van
de patiénten (76,6%) deed zich een verbetering voor in de hemodynamiek tijdens gebruik, en de overleving ten
tijde van ontslag was 35% (14/40). Er waren geen gevallen van ischemie van de ledematen, distale embolie of
retroperitoneale bloeding als complicaties van het hulpmiddel.

Ook was een verslag verkrijgbaar over vier patiénten met een onstelpbare bloeding die met behulp
van de ER-REBOA™-katheter onder controle was gebracht bij prehospitale zorg voor gewonden in
gevechtszones, zie J Spec Oper Med. 2017 voorjaar; 17(1):1-8. De vier patiénten vertoonden schotwonden
of fragmentatiewonden op de romp, hemoperitoneum en shock klasse IV. In deze sobere omgeving was
radiografie geen mogelijkheid en derhalve werd de positionering van de ballonkatheter uitgevoerd met
behulpvan externe oriéntatiepunten en de kalibratiemarkeringen op de katheterominelkvan deze gevallen
de optimale plaatsing te bepalen. In alle gevallen heeft de ER-REBOA™-katheter tot een onmiddellijke
normalisatie van de bloeddruk geleid en heeft deze reanimatie en chirurgische schadebeperking van de
onstelpbare bloeding mogelijk gemaakt. Er is geen melding gedaan van complicaties bij de toegang of
met de REBOA in verband met het gebruik van het hulpmiddel en alle patiénten konden na gebruik van
de ER-REBOA™-katheter in stabiele conditie vervoerd worden voor de volgende stap in de behandeling.

GEBRUIKSAANWUIJZING:
Gereedmaken van de ballon

NB: De ballon en het ballonlumen van de ER-REBOA™-katheter bevatten lucht. Voér het inbrengen moet
met gebruikmaking van standaardtechnieken lucht uit de ballon en het ballonlumen worden verwijderd.
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1. Maak het ballonlumen als volgt gereed met vulmiddel:
a. Bevestig een spuit met een geschikte hoeveelheid vulmiddel en open de afsluitkraan op het
ballonlumen.
b. Verwijder met gebruikmaking van standaardtechnieken alle lucht uit de ballon.
. Laat de ballon volledig leeglopen en sluit de afsluitkraan.
d. Koppel de spuit los en verwijder lucht uit de spuit. Vul de spuit opnieuw met hoogstens 10 ml
vulmiddel en sluit de spuit opnieuw aan.
2. Schuif de verwijderbare huls in de richting van de distale tip van de katheter om de P-tip” volledig te
omsluiten en recht te trekken.
NB: De buitenkant van de ballon kan met fysiologische zoutoplossing worden bevochtigd om het
opvoeren van de verwijderbare huls over de ballon te vergemakkelijken. De verwijderbare huls kan
ook worden gedraaid terwijl hij over de ballon wordt geschoven.
NB: De gehele P-tip" moet zich binnen de verwijderbare huls bevinden om het inbrengen in de
inbrenghuls te vergemakkelijken.

Gereedmaken van het drukbewakingslumen

3. Sluit de druksensor en de verlengslang (optimale lengte 122 cm of korter) met gebruikmaking van
standaardtechnieken aan op de 3-wegs afsluitkraan van de arteriéle lijn van de katheter. Spoel de
arteriéle lijn van de ER-REBOA™ met gebruikmaking van standaardtechnieken met fysiologische
zoutoplossing door, zodat het hulpmiddel gereed is om druk over te brengen.
NB: Het drukbewakingslumen mag pas worden doorgespoeld NADAT de verwijderbare huls distaal is
geschoven om de P-tip“recht te trekken.
NB: Het drukbewakingsvermogen van de ER-REBOA™-katheter is onafhankelijk van de ballonfunctie.

Inbrengen en vullen van de ballon

4. Breng de verwijderbare huls en de katheter ongeveer 5 mm in de inbrenghuls van 7 F (of groter) in,
of totdat de verwijderbare huls een aanslag raakt. Voer de verwijderbare huls niet verder op. Voer de
katheter 10 a 20 cm in de inbrenghuls op en schuif de verwijderbare huls vervolgens in de richting
van het aanzetstuk van de katheter. Als dit voor het volledig opvoeren nodig is, trekt u aan de lipjes
om de verwijderbare huls te scheiden van de katheterschacht.

NB: Zorg dat de verwijderbare huls niet in zijn geheel in de inbrenghuls wordt ingebracht. De
verwijderbare huls is uitsluitend bestemd om de klep van de inbrenghuls tijdelijk te openen om het
inbrengen van de kathetertip te vergemakkelijken.

5. Voer de katheter met een standaardtechniek op naar de gewenste plaats. Het verdient aanbeveling
om, indien beschikbaar, conventionele rontgendoorlichting of fluoroscopie toe te passen om de
positie met radiopake markeringen te bevestigen.

Opmerking 1: Als tijdens het opvoeren van de katheter weerstand wordt ondervonden, mag de
katheter niet verder worden opgevoerd. Trek de katheter terug en pas een andere behandeling toe.
Opmerking 2: De lengtemarkeringen op de schacht van de katheter kunnen worden gebruikt om de
inbrengdiepte van de katheter en de gewenste locatie van de ballon te meten en te volgen.

6. Raadpleeg de tabel met de parameters voor het vullen van de ballon (tabel 1) als leidraad. Het maximale
vulvolume mag niet worden overschreden. Als de ballon overmatig wordt gevuld, kan dit leiden tot
beschadiging van de vaatwand en/of scheuren van het bloedvat en/of scheuren van de ballon.

Tabel 1: Parameters voor het vullen van de ballon

Ballondiameter Vulvolume
9 mm 2ml
15mm 5ml
20 mm 8ml
25 mm 13ml
30 mm 20 ml
32 mm (max.) 24 ml (max.)

Onderdeelnr. 7010-01 rev. C 23 18jan.2019



7. Vul de ballon voorzichtig met vulmiddel. Het vullen van de ballon kan worden bevestigd met
behulp van contrastmiddel en de betreffende medische beeldvorming, d.w.z. conventionele
rontgendoorlichting of fluoroscopie. Controleer tijdens het vullen van de ballon de druk-feedback
op de zuiger van de spuit. Forceer geen overmatige hoeveelheid vloeistof in de ballon, omdat de
ballon daardoor overmatig gevuld kan raken. Als de ballon overmatig wordt gevuld, kan dit leiden
tot beschadiging van de vaatwand en/of scheuren van het bloedvat en/of scheuren van de ballon.
NB: Bij verlies van ballondruk en/of scheuren van de ballon leegt u de ballon en verwijdert u de
katheter en de inbrenghuls als een geheel.

8. Zet de katheter op geschikte wijze vast aan de patiént met gebruikmaking van standaardtechnieken
om migratie van het hulpmiddel te voorkomen.

Legen, terugtrekken en verwijderen van de ballon
9. Laat de ballon volledig leeglopen door de afsluitkraan van de ballon te openen en een vacuim te
trekken met behulp van de spuit. Bij gebruik van contrastmiddel voor het vullen van de ballon kan het
volledig leeglopen worden bevestigd met behulp van de betreffende medische beeldvorming, d.w.z.
conventionele rontgendoorlichting of fluoroscopie. Sluit de afsluitkraan.
NB: Trek voldoende tijd uit voor het volledig leeglopen van de ballon (d.w.z. controleer of er geen
vulmiddel meer in de spuit binnengaat voordat u de afsluitkraan sluit en het vacuiim opheft).
10. Maak het hulpmiddel los of hef de methode op waarmee de katheter aan de patiént is vastgezet.
11. Trek de katheter met gebruikmaking van standaardtechnieken voorzichtig terug totdat deze
volledig uit de inbrenghuls is verwijderd. Tijdens het terugtrekken kan de katheter worden gedraaid
om de verwijdering door de inbrenghuls te vergemakkelijken.
NB: Als u bij het verwijderen van de katheter op moeilijkheden stuit, verwijdert u de katheter en de
inbrenghuls als een geheel.
12. Verwijder de inbrenghuls en sluit de toegangsplaats met gebruikmaking van standaardtechnieken.
13. Na gebruik kan het hulpmiddel een biologisch gevaar vormen. Het moet volgens het gebruikelijke
medische protocol en de van toepassing zijnde plaatselijke, landelijke en Europese wetten en
voorschriften (van toepassing zijnde plaatselijke en landelijke wetten en voorschriften, alsmede die
van de EU, voor gebruik voor CE-doeleinden) worden gehanteerd en afgevoerd.

LEVERINGSWIJZE

Deze katheter is bij levering steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxidegas), in een opentrekbare verpakking.
Hij is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. De verpakking is steriel als deze ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik dit product niet als er twijfel bestaat omtrent de steriliteit van het product.
Koel, donker en droog bewaren. Langdurige blootstelling aan licht vermijden. Inspecteer het product na
verwijdering uit de verpakking om te controleren of zich geen beschadiging heeft voorgedaan.
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DEFINITIES

Lees de gebruiksaanwijzing
alvorens dit product te gebruiken.

®

Dit product niet opnieuw
gebruiken.

Bewaar het product op juiste wijze,
koel en droog.

[Sverue [eo]

Dit product is gesteriliseerd
d.m.v. ethyleenoxide.

Het product is niet-pyrogeen.

R_ONLY

Krachtens de federale wet van
de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend door
of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Dit product niet opnieuw
steriliseren.

®

De inhoud is steriel als de
verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is.

De ER-REBOA™-katheter is niet
vervaardigd met natuurlijk
rubberlatex.

X ® 5 ~ B
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ER-REBOA™-KATETRI

HUOMIO:
« Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laillistettu ladkari tai laillistetun
ladkarin maardyksesta.
« Lue ndma koko kayttdohjeet ennen kayttoa.

LAITTEEN KUVAUS:

ER-REBOA™-katetri on suurten suonten okkluusiokatetri. Laitteessa on atraumaattinen distaalikarki
(P-tip®), joustava okkluusiopallo sekd katetrivarsi, jossa on verenpaineen seurantaan tarkoitettu kiinted
keskiluumen. Katetrin malli on yksirunkoinen. Se ei ole yhteensopiva ohjainlangan kanssa. Katetrissa on
kaksi luumenia, jotka kulkevat katetrin koko pituuden poikki ja yhdistyvat jatkoletkuihin sulkuhanoilla.
Palloluumenia kdytetddn pallon tayttamiseen ja tyhjentamiseen. Valtimoluumenia kdytetaan verenpaineen
seurantaan. Katetrissa on rontgenpositiiviset merkkijuovat pallossa. Nama helpottavat sijoittamista
lapivalaisuohjauksessa. Irrotettava holkki on asennettu valmiiksi katetrin varteen helpottamaan katetrin
P-tip®-kdrjen viemista sisddnvientiholkin hemostaasiventtiiliin.

Kuva 1: ER-REBOA ™-katetri

P-tip®-karki, Merkkijuovan QO
side 3 mm etaisyys Palloluumen >
37 mm
aukko Pallon maksimilapimitta @ 32 mm
/ "
Q = : < 2 ART O
—% 6F (2,0 mm)
15 cm ensimmaiseen pituusmerkkiin Valtimoluumen
8 cm distaalikérkeen Tysskentelypituus 64 cm
Kokonaispituus 72 cm

ER-REBOA™-katetri on tarkoitettu suurten suonten véliaikaiseen okkluusioon seka verenpaineen seurantaan.

KAYTTOAIHEET:
ER-REBOA™-katetri on tarkoitettu suurten suonten valiaikaiseen okkluusioon seka verenpaineen seurantaan.

VASTA-AIHEET:
ER-REBOA™-katetrin kaytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

- potilaalla on tiedetty allerginen reaktio varjoaineelle

- potilaalla ei ole reisivaltimon yhteyskohtaa, johon 7 F:n sisdé@nvientiholkki (minimikoko) mahtuisi
- potilaan aortan ldpimitta on yli 32 mm

- potilas on alaikdinen (alle 18-vuotias)

ER-REBOA™-katetrin kdyttd on vasta-aiheista myos yhteensopimattomien sisddnvientiholkkien kanssa.
Katso yhteensopimattomien sisadnvientiholkkien luettelo alla olevista yhteensopivuustiedoista.

YHTEENSOPIVUUS:
ER-REBOA™-katetri on tarkoitettu kaytettavaksi vahintdan 7 F -kokoisen sisaanvientiholkin kanssa.

ER-REBOA™-katetrin on varmistettu olevan yhteensopiva seuraavien 7 F -kokoisten sisaanvientiholkkien
kanssa:

« Medtronic Input® Introducer Sheath - 7 F

« Cordis Avanti®+ Sheath Introducer - 7 F

« Terumo® Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths - 7 F
« Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 F.

Varmista yhteensopivuus valitun sisddnvientiholkin kanssa ennen kuin viet sisddnvientiholkkia
potilaaseen. Yhteensopivuus voidaan varmistaa liu’'uttamalla irrotettavaa holkkia ensin katetrin distaalista
karked kohden, niin ettd P-tip®-karki sulkeutuu kokonaan ja suoristuu, ja tyontamalla sitten irrotettava
holkki ja katetri sisadanvientiventtiiliin. Kun holkki ja katetri ovat edenneet venttiiliin, tydnna katetria
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holkin ja sisdanviejan lapi noin 10 cm:n verran. Jos katetri voidaan vieda holkkiin ja tyontaa helposti sen
lapi ilman merkittavaa vastusta, yhteensopivuus on varmistettu. Jos irrotettavaa holkkia ja katetria ei
voida vieda venttiiliin tai jos katetrin tydntamisessd esiintyy vastusta ja tarvitaan huomattavaa voimaa,
sisaanvientiholkki ei ole yhteensopiva.

ER-REBOA™-katetrin on varmistettu olevan ei-yhteensopiva seuraavien 7 F -kokoisten sisaanvientiholkkien
kanssa:

« Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 F
« Cook Check Flo Performer™ Introducer — 7 F.

Muita sisdanvientiholkkimalleja, joiden yhteensopivuus tai yhteensopimattomuus on varmistettu,
paivitetddn Prytime Medicalin verkkosivulle osoitteessa www.prytimemedical.com/product.

VAROITUKSET:

- Maksimitadyttotilavuutta ei saa ylittdd. Noudata pallon tdyttdparametreja, jotka kerrotaan pallon
tayttoparametrien taulukossa (taulukko 1). Ylitdyttdminen voi vaurioittaa suonen seindmaa ja/tai
aiheuttaa suonen repedmisen ja/tai pallon repedamisen.

- Tayttaminen suositellaan tehtdvaksi kdsin. Palloa ei saa tdyttaa painetdyttolaitetta kdyttden. Tallaisen
laitteen kdyttdaminen voi vaurioittaa suonen seindmaa ja/tai aiheuttaa suonen repedmisen ja/tai
pallon repedamisen.

« Nestettd ei saa ruiskuttaa paineinjektorilla valtimoluumenin kautta. Katetri ja/tai suoni voi vaurioitua.

- Valtimoluumenia on huuhdeltava ennen katetrin viemista sisaanvientiholkkiin. Jos valtimoletkua
ei huuhdella, seurauksena voi olla ilmaembolia ja/tai huonolaatuinen valtimopaineen seuranta. Jos
valtimoluumen tukkeutuu, nesteitd ei saa ruiskuttaa tai aspiroida vakisin.

- Katetria ei saa yrittaa viedd pienemman kuin 7 F -kokoisen sisddnvientiholkin ldpi. Katetri ja/tai suoni
voi vaurioitua.

- Katetrin sisdan ei saa yrittaa vieda ohjainlankaa. Katetri ja/tai suoni voi vaurioitua.

- Poista kaikki ilma pallosta ja sulje sulkuhana ennen katetrin tydntamista sisaanvientiholkkiin. Jos ndin
ei toimita, seurauksena voi olla ilmaembolia, jos pallo repeda.

- Pallo on tyhjennettdvd kokonaan ja sulkuhana on suljettava ennen Kkatetrin tyontamista
sisaanvientiholkkiin. Jos ndin ei toimita, katetrin sisddnvienti/tyéntdminen voi olla hankalaa.

- Pallon on oltava kokonaan tyhjennetty ja sulkuhanan on oltava kiinni, ennen kuin katetria poistetaan.
Jos ndin ei toimita, katetrin poistaminen sisdadnvientiholkista ja/tai suonesta voi olla hankalaa tai
mahdotonta.

- ER-REBOA™-katetria ei saa kayttda verisuoniproteesien laajentamiseen. Suoni voi vaurioitua ja/tai
pallo voi repeytya.

- ER-REBOA™-katetria ei saa kayttaa valvuloplastia-/angioplastiapallokatetrina.

- ER-REBOA™-katetri toimitetaan steriilind. Se on ainoastaan kertakdyttdinen. Tuotetta ei saa kdsitella
uudelleen eikd steriloida uudelleen. Jos tuotetta yritetdan steriloida uudelleen ja/tai kayttaa
uudelleen, tama voi lisata potilasinfektion riskia ja heikentaa laitteen rakennetta.

« Onsuositeltavaa varmistaa katetrin sijainti kdyttamalla tavanomaista rontgenkuvausta tai ldpivalaisua,
jos kdytettavissa.

Huomautus: Katetrin varressa olevia pituusmerkkejd voidaan kayttaa katetrin sisaanvientisyvyyden
ja pallon halutun sijoituskohdan mittaamiseen ja seuraamiseen.

- Kayta vain suositeltua pallon tdyttdainetta. Pallon tdyttdmiseen ei saa kdyttda ilmaa tai mitdan
kaasumaista ainetta.

- Laite on tarkoitettu vain vdliaikaisiin kdyttoihin. Taman laitteen pitkaaikainen tai pysyva kaytto voi
aiheuttaa vahinkoa.

- ER-REBOA™-katetria voidaan kdyttaa ilman kuvantamista. Jos kuvantaminen on kliinisesti tarpeen
raskaana oleville potilaille kadytettdessa, sikion altistuminen sateilylle tulee minimoida noudattamalla
paikallisia laitoksen vakiokdytantoja. Sen jdlkeen kun potilas on synnyttanyt, ndissa kayttéohjeissa
kuvatut kaikkia verenvuotopotilaita koskevat varotoimet koskevat myds hanta.

VAROTOIMET:

- Pitkaaikainen okkluusio voi aiheuttaa vakavan vamman tai kuoleman.
- Katetria tai osia ei saa leikata, lyhentda tai muunnella ennen asettamista.
« Endovaskulaarisia tekniikoita koskeva koulutus on suositeltavaa ennen tdman laitteen kayttoa.
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- Tietyissa anatomisissa, toimenpiteeseen liittyvissa ja/tai kliinisissa olosuhteissa pallo voi repeytya.

- Katetria ei saa kdyttaa dissekoitumien hoitoon.

« Kun palloa tdytetddn suonessa, on noudatettava varovaisuutta, erityisesti kun tayttdé tapahtuu
kalkkeutuneissa, ahtautuneissa ja/tai muuten sairauden vahingoittamissa suonissa.

- Tarkasta pakkausja katetri huolella ennen kdyttdd sen varmistamiseksi, ettei kuljetuksen tai sdilytyksen
aikana ole tapahtunut vaurioita. Katetria ei saa kayttda, jos pakkaus tai katetri on vaurioitunut, silld
laitteen steriiliys tai eheys saattaa olla vaarantunut ja siten potilasinfektion ja laitteen toimintavian
riski voi olla suurentunut.

- Eisaa kayttaa merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

- Jos suonen tukkeutuma estda tai hankaloittaa katetrin tyontamista, katetria ei saa tyontda vakisin
tukoksen ohi. Poista katetri ja kdytd vaihtoehtoista hoitoa.

- Palloa ei saa tayttaa/tyhjentaa yli 10 kertaa.

- Pallo on erittdin joustava. Tayta pallo hitaasti, jotta ylitdytto valtetaan.

- Kuvantamisen (tavanomaisen rontgenkuvauksen tai lapivalaisun) kanssa voidaan kayttda varjoainetta
pallon taytdn varmistamiseen.

« Seuraa huolella potilaan verenpainetta koko toimenpiteen ajan.

- Valmistelut on tehtdva ja koulutettu leikkausryhmd on oltava kdytettdvissa siltd varalta, ettd
joudutaankin siirtymaan avoleikkaukseen.

MATERIAALIT
« ER-REBOA™-katetri ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT:
Mahdollisia tdméan tyyppiseen toimenpiteeseen liittyvia kliinisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
- suonen dissekoituma, puhkeama, repeama tai vaurio
- joidenkin kohtien okkluusio voi aiheuttaa rytmihairion
- parestesia
- varjoainereaktiot
- infektio, mustelma ja/tai kipu sisdanvientikohdassa
« sydantapahtumat
« hengityksen vajaatoiminta
- verenvuoto
- aivohalvaus
+ aneurysman repeytyminen
« munuaiskomplikaatiot
- valtimotukos ja/tai -embolia
« halvaus
« iskemia
« kuolema.

SUOSITELTAVAT VALINEET:
Jokaisessa ER-REBOA™-katetripakkauksessa on kertakdyttoon tarkoitettu steriili, kertakdyttoinen
pallokatetri ja valmiiksi asennettu irrotettava holkki katetrin varressa. Irrotettavaa holkkia kdytetaan P-tip®-
karjen suoristamiseen sisaanvientiholkkiin viemista varten.
Huomautus: ER-REBOA™-katetri on suunniteltu kdytettavaksi ILMAN ohjainlankaa.
Huomautus: Katetrin varressa olevat pituusmerkit ovat senttimetrimittoja pallon keskiosasta.
Tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksen mukana:
- neula (Seldinger-tyyppinen)
- sisaanvientiholkki (vahintaan 7 F -kokoinen)
« 10-20 ml:n ruisku (suositus 10 ml)
- tayttdaine
o 3:1-laimennettua varjoaineliuosta (75 % natriumkloridia (keittosuolaliuosta) / 25 % varjoainetta
(suositus)) tai
o natriumkloridia (keittosuolaliuosta)
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« menetelmd/viline holkin ja katetrin kiinnittdmiseksi potilaan jalkaan
- elintoimintomonitori, jossa on ulkoinen verenpaineen seuranta-anturi ja sopiva verenpaineen
seurannan jatkoletku.

KLIINISET TIEDOT

ER-REBOA™-katetria koskevia todellisten tilanteiden kliinisia tietoja oli saatavilla, ja ne otettiin seuraavista
ldhteistd: 1) American Association for the Surgery of Trauma -organisaation Aortic Occlusion for
Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery (AORTA) -rekisteri, jossa nimettiin mahdollisia aortan
okkluusiota tarvitsevia traumapotilaita kahdeksasta ACS-tason 1 keskuksesta, ja 2) ER-REBOA™-katetrin
kayttoa ankarassa sotilasympadristdssa koskeva tapaussarjaraportti.

13.3.2017 mennessa tietokannassa oli yhteensd 47 potilasta, joita oli hoidettu ER-REBOA™-katetrilla.
ER-REBOA™-katetrilla hoidetuilta potilailta kerdttiin alkutilanteen, intervention ja hoitotulosten muuttujia
koskevia tietoja. Vaikka rekisterid ei oltu tarkoitettu eika suunniteltu kdytettavaksi laitteen turvallisuutta ja
tehoa koskevien pirstaleisten tietojen kerddmiseen, saatuja tietoja voidaan kuitenkin kdyttaa korvikkeena
laitteen turvallisuuden ja tehon arviointiin sen kdyttdaihetta varten. ER-REBOA™-katetrilla hoidetut potilaat
olivat vaikeasti vammautuneita, ja heidan keskimaardinen ISS (Injury Severity Score) -pistemadransa oli
42,6 +/- 2,5. Systolinen verenpaine +/- SD sisd@noton yhteydessd oli 70,9 +/- 12,1. Puhallus-paineluelvytys
oli kdynnissa laitteen sijoittamisen aikana 34,0 %:ssa (16/47) sijoituksista. Aortan okkluusio saatiin laitteen
avullaonnistuneestiaikaan 95,7 %:ssa tapauksista. Laite asetettiinilman kuvantamista 27,7 %:ssa tapauksista
(13/47) ja tavallista rontgenkuvausta kdyttden 68,1 %:ssa tapauksista (32/47). Suurimmalla osalla potilaista
(76,6 %) hemodynamiikka parani laitetta kdytettdessa, ja elossaolo-osuus kotiuttamisajankohtana oli 35 %
(14/40). Laite ei aiheuttanut komplikaationa raajaiskemiaa, distaalista emboliaa tai retroperitoneaalista
verenvuotoa.

Saatavilla oli my6s raportti, joka koski neljaa potilasta, joilla oli ei-komprimoitava verenvuoto, jota
hoidettiin ER-REBOA™-katetrilla taistelussa haavoittuneiden sidontapaikalla, ks. J Spec Oper Med. 2017
Spring; 17(1):1-8. Nailla neljalla potilaalla oli ampuma- tai sirpalehaavoja vartalossa, hemoperitoneum ja
luokan IV sokki. N&issa ankarissa oloissa ei ollut mahdollista tehda rontgenkuvausta, joten pallokatetri
sijoitettiin kussakin tapauksessa ulkoisten maamerkkien ja katetrissa olevien kalibrointimerkkien avulla.
ER-REBOA™-katetri sai valittomasti aikaan verenpaineen normalisoitumisen ja helpotti elvyttamistd ja
ei-komprimoitavasta verenvuodosta aiheutuvien kirurgisten vammojen hallintaa kaikissa tapauksissa.
Laitteen kayttoon liittyvistd suoniyhteyttd tai REBOA-menetelmdd koskevista komplikaatioista ei ole
raportoitu, ja kaikki potilaat selvisivédt seuraavan tason hoitopaikkaan tapahtuvaan kuljetukseen asti elossa
ja vakaassa tilassa ER-REBOA™-katetrin kdyton jalkeen.

KAYTTOOHJEET:

Pallon valmistelu

Huomautus: ER-REBOA™-katetrin pallo ja palloluumen sisdltavat ilmaa. llma taytyy poistaa pallosta ja
palloluumenista vakiomenetelmilld ennen sisaanvientia.

1. Valmistele palloluumen tayttdaineella seuraavasti:
a. Kiinnita ruisku, jossa on sopiva maara tayttoainetta, ja avaa sulkuhana palloluumeniin.

b. Poista kaikki ilma pallosta vakiomenetelmilla.
¢. Tyhjenna pallo kokonaan ja sulje sulkuhana.
d. Irrota ruisku ja poista ilma ruiskusta. Tayta ruisku uudelleen enintdan 10 ml:lla tayttdainetta ja
liitd ruisku takaisin.
2. Liv'utairrotettavaa holkkia katetrin distaalikarkea kohti, niin etta P-tip®-kdrki menee kokonaan holkin
sisaan, ja suorista karki.
Huomautus: Pallon ulkopinta voidaan kastella keittosuolaliuoksella, jotta irrotettavan holkin
tyontaminen pallon pddlle on helpompaa. Irrotettavaa holkkia voidaan myods pyorittdd, kun sita
liu'utetaan pallon paalle.
Huomautus: Koko P-tip®-kdrjen tulee olla irrotettavan holkin sisélld, jotta tydntdminen
sisaanvientiholkin sisddn on helpompaa.
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Verenpaineen seurantaluumenin valmistelu
3. Liitd verenpaineanturi ja jatkoletku (optimaalinen pituus enintddn 122 c¢m) vakiomenetelmilld
katetrin valtimoluumenin 3-tiehanaan. Huuhtele ER-REBOA™-valtimoluumenia keittosuolaliuoksella
vakiomenetelmilld. Nain laite valmistellaan paineen transduktiota varten.
Huomautus: Verenpaineen seurantaluumenia saa huuhdella SEN JALKEEN, kun irrotettavaa holkkia
on liv'utettu distaaliseen suuntaan P-tip®-karjen suoristamiseksi.
Huomautus: ER-REBOA™-katetrin verenpaineen seurantakyky on riippumaton pallon toiminnasta.

Pallon sisddnvienti ja taytto

4. Vie irrotettava holkki ja katetri 7 F -kokoisen (tai suuremman) sisdanvientiholkin sisddn noin 5 mm:n
verran tai kunnes irrotettava holkki pysahtyy. Ald tyonnd irrotettavaa holkkia enda pidemmille.
Tyonna katetri 10-20 cm sisaanvientiholkin sisaan. Liu'uta sitten irrotettavaa holkkia katetrin kantaa
kohti. Jos tdyden sisdd@nviennin saavuttamiseksi on tarpeen, veda kielekkeitd, jotta irrotettava holkki
irtoaa katetrin varresta.
Huomautus: Ald anna koko irrotettavan holkin menna sisadnvientiholkin sisaan. Irrotettavan holkin
on tarkoitus vain valiaikaisesti avata sisaanvientiholkin venttiili katetrin karjen sisdé@nviennin avuksi.

5. Tydnna katetri haluttuun kohtaan vakiomenetelmia kdyttden. Sijainti on suositeltavaa varmistaa
rontgenpositiivisten merkkien avulla kdyttamalla tavanomaista rontgenkuvausta tai lapivalaisua, jos
sellainen on kaytettavissa.
Huomautus 1: Jos katetria tyonnettdessa kohdataan vastusta, katetria ei saa tyontda endd
pidemmidlle. Vedd katetri pois ja noudata vaihtoehtoista hoitomenetelmaa.
Huomautus 2: Katetrin varressa olevia pituusmerkkeja voidaan kayttaa katetrin sisadnvientisyvyyden
ja pallon halutun sijoituskohdan mittaamiseen ja seuraamiseen.

6. Katso ohjeeksi pallon tayttdparametrien taulukkoa (taulukko 1). Maksimitayttotilavuutta ei saa ylittaa.
Pallon ylitdyttdminen voi vaurioittaa suonen seindmaa ja/tai aiheuttaa suonen repedmisen ja/tai
pallon repedmisen.

Taulukko 1: Pallon tayttdparametrit

Pallon ldapimitta Tayttotilavuus
9mm 2ml
15 mm 5ml
20 mm 8ml
25 mm 13 ml
30 mm 20 ml
32 mm (MAKSIMI) 24 ml (MAKSIMI)

7. Tayta pallo varovasti tdyttdaineella. Pallon tdyttd voidaan varmistaa kdyttamalld varjoainetta ja
asianmukaista kuvantamismenetelmdd (tavanomaista réntgenkuvausta tai lapivalaisua). Seuraa
paineen aiheuttamaa vaikutusta ruiskun mantdan, kun taytat palloa. Liiallista nestemdaraa ei saa
pakottaa palloon vékisin, silld tdma voi johtaa pallon ylitayttéon. Pallon ylitayttdminen voi vaurioittaa
suonen seindmaa ja/tai aiheuttaa suonen repedmisen ja/tai pallon repeamisen.

Huomautus: Jos pallon paine hdvida ja/tai pallo repeytyy, tyhjennd pallo ja poista katetri ja
sisaanvientiholkki yhtena yksikkona.

8. Kiinnita katetri asianmukaisesti potilaaseen vakiomenetelmillg, jotta laite ei paase lilkkkumaan.

Pallon tyhjennys, poisvetaminen ja poistaminen
9. Tyhjenna pallo kokonaan avaamalla pallon sulkuhana ja vetamalla palloon alipaine ruiskun avulla.
Jos pallon tdyttdmiseen kdytetddn varjoainetta, tdydellinen tyhjentyminen voidaan varmistaa
kdyttamalld asianmukaista kuvantamismenetelmda (tavanomaista rontgenkuvausta tai lapivalaisua).
Sulje sulkuhana.
Huomautus: Anna pallolle riittavasti aikaa tyhjentya kokonaan (ts. varmista, ettd tayttdainetta ei enda
palaudu ruiskuun, ennen kuin suljet sulkuhanan ja vapautat alipaineen).
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10. Pura tai irrota menetelma/laite, jota kaytettiin katetrin kiinnittamiseksi potilaaseen.

11. Vedad katetria vakiomenetelmilld varovasti taaksepdin, kunnes katetri on poistettu kokonaan
sisddnvientiholkista. Katetria voidaan pydrittda poisvetdmisen aikana, jotta poistaminen

sisaanvientiholkin lapi on helpompaa.

Huomautus: Jos katetrin poistaminen on vaikeaa, poista katetri ja sisdanvientiholkki yhtend

yksikkona.

12. Poista sisaanvientiholkki ja sulje sisdanvientikohta vakiomenetelmilla.

13. Laite voi kdyton jalkeen mahdollisesti muodostaa biologisen vaaran. Kasittele ja havitd laite
hyvéksytyn hoitokdytdnnon ja sovellettavien paikallisten, valtiollisten ja EU:n alueella EU-alueen

lakien ja sddnnosten mukaisesti.
TOIMITUSTAPA

Tama katetri toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna auki repdistdvassa pakkauksessa. Laite on
tarkoitettu ainoastaan kertakdyttéon. Pakkaus on steriili, jos se on avaamaton ja ehjd. Tata tuotetta ei
saa kdyttaa, jos on epdilysta tuotteen steriiliydesta. Sdilyta pimedssa, kuivassa ja viiledssa paikassa. Valta

pitkaaikaista valoaltistusta. Kun pakkaus poistetaan, tarkasta, ettei tuotteessa ole mitadn vauriota.

MAARITELMAT

Lue kdyttoohjeet ennen tdman
tuotteen kayttamista.

®

Tatd tuotetta ei saa kayttaa
uudelleen.

Sdilytd tuotetta asianmukaisesti
viiledssa ja kuivassa paikassa.

[Srewue [eo

Tama tuote on steriloitu
eteenioksidilla.

Tuote ei ole pyrogeeninen.

R_ONLY

Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tdman laitteen
saa myyda vain laillistettu
ladkari tai laillistetun ladkarin
maardyksesta.

Tata tuotetta ei saa steriloida
uudelleen.

®

Sisdlto on steriili, jos pakkaus
on avaamaton ja ehja. Ei

saa kdyttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.

ER-REBOA™-katetri ei ole

X ® % |~ B

valmistettu luonnonkumilateksista.
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CATHETER ER-REBOA™

ATTENTION :
- Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un
professionnel de la santé diment agréé) sur son ordonnance.
- Avant l'utilisation, lire ce mode d’emploi dans son intégralité.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

L'ER-REBOA™ est un cathéter destiné a 'occlusion des gros vaisseaux. Le dispositif est composé d'un embout
distal atraumatique (P-tip®), d’'un ballonnet d'occlusion compliant et d’'une tige munie d’'une lumiére
centrale intégrée permettant de mesurer la tension artérielle. De conception monobloc, ce cathéter n'est pas
compatible avec un fil-guide. Il est muni de deux lumiéres qui le traversent sur toute sa longueur et se raccorde
a des tubulures d'extension au moyen de robinets d'arrét. La lumiere du ballonnet est utilisée pour gonfler et
dégonfler le ballonnet. La lumiere de la tubulure artérielle est utilisée pour mesurer la tension artérielle. Des
bandes de marquage radio-opaque situées sur le cathéter, au niveau du ballonnet, permettent de positionner
le dispositif sous controle radioscopique. Une gaine pelable est chargée au préalable sur la tige du cathéter
pour faciliter Iinsertion de son embout P-tip® dans la valve hémostatique d'une gaine d'introduction.

Figure 1: Cathéter ER-REBOA™

Embout P-tip® Longueur de
de 3mm la bande de Q)
de rayon marquage de Lumiére >
37 mm du ballonnet ™~
Raccord de la
tubulure artérielle @ maximal du ballonnet de 32 mm
/ —
——
Q &j ¥ < 2 ART 0
— /
15 cm jusqu'au prenfidiréh@ram) Lumiere de la
tubulure artérielle
8 cm jusqu’a 'embout distal Longueur utile de 64 cm

Longueur effective de 72 cm

UTILISATION PREVUE :

Le cathéter ER-REBOA™ est destiné a l'occlusion temporaire des gros vaisseaux et a la mesure de la
tension artérielle.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Le cathéter ER-REBOA™ est destiné a l'occlusion temporaire des gros vaisseaux et a la mesure de la
tension artérielle.

CONTRE-INDICATIONS :
Le cathéter ER-REBOA™ est contre-indiqué chez les patient(e)s :

« qui présentent des réactions allergiques connues au produit de contraste ;

+ qui ne disposent pas d'un site d’accés artériel fémoral pouvant recevoir une gaine d'introduction de
7 Fr (minimum) ;

« dont le diamétre aortique est supérieura 32 mm;

- mineur(e)s [agé(e)s de moins de 18 ans] ;

L'utilisation du cathéter ER-REBOA™ avec des gaines d'introduction incompatibles est également contre-
indiquée. Pour consulter une liste des gaines d’introduction incompatibles, se référer aux informations de
compatibilité ci-dessous.

COMPATIBILITE :

Le cathéter ER-REBOA™ est congu pour étre utilisé avec une gaine d'introduction de 7 Fr ou plus. Le cathéter
ER-REBOA™ a été déclaré compatible avec les gaines d'introduction de 7 Fr suivantes :

« Medtronic Input® Introducer Sheath - 7 Fr

« Cordis Avanti®+ Sheath Introducer - 7 Fr

« Terumo® Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths - 7 Fr
« Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 Fr
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Confirmer la compatibilité avec la gaine d’introduction sélectionnée avant d'introduire la gaine dans un
patient. La compatibilité peut étre confirmée en commencant par faire glisser la gaine pelable vers 'embout
distal du cathéter pour contenir completement et redresser 'embout P-tip®, puis en insérant la gaine pelable
et le cathéter dans la valve de l'introducteur. Une fois que la gaine et le cathéter se trouvent a l'intérieur de la
valve, acheminer le cathéter a l'intérieur de la gaine et de l'introducteur sur environ 10 cm. Si le cathéter peut
étre introduit et acheminé facilement dans la gaine, sans résistance importante, la compatibilité est confirmée.
Si la gaine pelable et le cathéter ne peuvent pas étre introduits dans la valve ou que I'acheminement du
cathéter est difficile et nécessite une certaine force, la gaine d'introduction n'est pas compatible.

Le cathéter ER-REBOA™ a été déclaré incompatible avec les gaines d'introduction de 7 Fr suivantes :

« Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
« Cook Check Flo Performer™ Introducer — 7 Fr

La liste des modeéles de gaine d'introduction sera mise a jour sur le site de Prytime Medical a
www.prytimemedical.com/product une fois leur compatibilité ou leur incompatibilité confirmées.

MISES EN GARDE :

+ Ne pas dépasser le volume maximal de gonflage. Respecter les parametres de gonflage figurant dans
le Tableau des paramétres de gonflage du ballonnet (Tableau 1). Un surgonflage peut provoquer une
|ésion de la paroi vasculaire et/ou une rupture du vaisseau et/ou du ballonnet.

«+ Il est recommandé de gonfler le ballonnet manuellement. Ne pas utiliser un dispositif de gonflage
a pression pour gonfler le ballonnet. L'utilisation d'un tel dispositif peut provoquer une Iésion de la
paroi vasculaire et/ou une rupture du vaisseau et/ou du ballonnet.

« Ne pas utiliser d'injecteur sous pression pour injecter un liquide par la lumiére de la tubulure artérielle.
Le cathéter et/ou le vaisseau risquent d'étre endommagés.

« La lumiére de la tubulure artérielle doit étre rincée avant linsertion du cathéter dans la gaine
d'introduction, au risque de provoquer une embolie gazeuse et/ou une mesure incorrecte de la tension
artérielle. Si la lumiére de la tubulure artérielle se bouche, ne pas injecter ou aspirer les liquides de force.

- Ne pas tenter d'acheminer le cathéter par une gaine d'introduction de moins de 7 Fr. Le cathéter et/
ou le vaisseau risquent d'étre endommagés.

+ Ne pas tenter d'introduire un fil-guide dans le cathéter. Le cathéter et/ou le vaisseau risquent d'étre
endommagés.

« Purger tout l'air contenu dans le ballonnet et fermer le robinet d'arrét avant l'insertion du cathéter dans
la gaine d'introduction, au risque de provoquer une embolie gazeuse en cas de rupture du ballonnet.

+ Leballonnet doit étre compléetement dégonflé et le robinet d’arrét fermé avant l'insertion du cathéter
dansla gaine d'introduction. Sinon, l'insertion et/ou I'acheminement du cathéter risque d'étre difficile.

+ Leballonnet doit étre compléetement dégonflé et le robinet d'arrét fermé avant de retirer le cathéter. Sinon,
le retrait du cathéter de la gaine d'introduction et/ou du vaisseau risque d'étre difficile, voire impossible.

- Ne pas utiliser le cathéter ER-REBOA™ pour dilater des prothéses vasculaires. Une lésion vasculaire et/
ou une rupture du ballonnet risquent de s'ensuivre.

« Nepasutiliser le cathéter ER-REBOA™ comme cathéter a ballonnet de valvuloplastie ou d’angioplastie.

+ Le cathéter ER-REBOA™, a usage unique, est fourni stérile. Ne pas le retraiter ou le restériliser. Toute
tentative de restérilisation et/ou de réutilisation risque d’augmenter le risque d'infection pour le
patient et peut compromettre I'intégrité du dispositif.

«+ Si possible, il est recommandé d'utiliser la radiographie conventionnelle ou la radioscopie afin de
confirmer la position souhaitée du cathéter.

Remarque : Les repéres de longueur sur la tige du cathéter peuvent étre utilisés pour mesurer et
controler la profondeur d'insertion du cathéter et 'emplacement souhaité du ballonnet.

- Utiliser I'agent de gonflage du ballonnet recommandé. Ne pas utiliser d’air ou un agent gazeux pour
gonfler le ballonnet.

« Le dispositif est destiné a une utilisation temporaire. Une utilisation prolongée ou permanente de ce
dispositif peut entrainer des Iésions.

« Le cathéter ER-REBOA™ peut étre utilisé sans imagerie médicale. Lorsqu’une patiente est enceinte
et que limagerie médicale est une nécessité clinique, les mesures d'atténuation du rayonnement
utilisées de fagon courante par les établissements locaux doivent étre prises pour minimiser
I'exposition du feetus. Une fois que la patiente a accouché, prendre les précautions qui s'appliquent a
tous les cas d’hémorragie, décrites dans le présent mode d'emploi.
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PRECAUTIONS :

« Locclusion prolongée d’un vaisseau peut entrainer des Iésions graves, voire mortelles.

+ Ne pas sectionner, rogner ou modifier le cathéter ou ses composants avant leur mise en place.

Il est recommandé de suivre une formation en matiére de techniques endovasculaires avant d'utiliser
ce dispositif.

« Le ballonnet peut se rompre lorsqu’il est soumis a certaines contraintes liées a I'anatomie, a
I'intervention et/ou d'ordre clinique.

« Ne pas utiliser le cathéter pour traiter des dissections.

« Faire preuve de prudence lors du gonflage du ballonnet dans le vaisseau, notamment s'il s'agit d'un
vaisseau calcifié, sténosé et/ou par ailleurs 1ésé.

« Inspecter soigneusement I'emballage et le cathéter avant I'utilisation pour vérifier qu'ils nont pas
été endommagés pendant le transport ou le stockage. Ne pas utiliser le cathéter si 'emballage ou le
cathéter lui-méme est endommagé car la stérilité ou I'intégrité du dispositif risque d'étre compromise,
entrainant des risques accrus d'infection pour le patient et de défaut de fonctionnement du dispositif.

- Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

« Siune obstruction du vaisseau empéche ou géne I'acheminement du cathéter, ne pas tenter d'introduire
de force le cathéter au-dela de l'obstruction. Retirer le cathéter et utiliser un autre traitement.

+ Ne pas gonfler/dégonfler le ballonnet plus de 10 fois.

« Le ballonnet est trés compliant. Gonfler lentement le ballonnet pour éviter le surgonflage.

« Lutilisation de produits de contraste avec des techniques d'imagerie appropriées, a savoir la
radiographie conventionnelle ou la radioscopie, peut servir a confirmer le gonflage du ballonnet.

- Surveiller attentivement la tension artérielle du patient tout au long de l'intervention.

«+ Des préparations doivent étre effectuées et une équipe chirurgicale qualifiée doit étre en place si une
opération ouverte s'avére nécessaire.

MATERIAUX
« Le cathéter ER-REBOA™ ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

EVENEMENTS INDESIRABLES POTENTIELS :
Les complications cliniques potentielles associées a ce type d'intervention comprennent, sans toutefois
s'y limiter :

- Dissection, perforation, rupture ou lésion vasculaire

« Occlusion ponctuelle pouvant entrainer une arythmie

- Paresthésie

« Réactions au produit de contraste

« Infection, hématome et/ou douleur au site d'insertion

. Evénements cardiaques

- Insuffisance respiratoire

- Hémorragie

- AVC

« Rupture d’anévrisme

« Complications rénales

« Thrombose et/ou embolie artérielle

- Paralysie

« Ischémie

- Déces
ARTICLES RECOMMANDES :
Chaque dispositif ER-REBOA™ comprend un cathéter a ballonnet jetable, stérile, a usage unique et une
gaine pelable pré-installée sur la tige du cathéter. La gaine pelable est utilisée pour redresser I'embout
P-tip® avant son insertion dans la gaine d‘introduction.
Remarque : Le cathéter ER-REBOA™ est congu pour étre utilisé SANS fil-guide.
Remarque: Les repéres sur la tige du cathéter sont mesurés en centimetres a partir du centre du ballonnet.
Matériel requis mais non fourni :

« Aiguille (type Seldinger)

« Gaine d'introduction (7 Fr minimum)
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- Seringue de 10 a 20 ml (recommandation 10 ml)
« Agent de gonflage
o Solution de contraste dilué a 3:1 [75 % chlorure de sodium (sérum physiologique)/25 % produit
de contraste (recommandé)], ou
o Chlorure de sodium (sérum physiologique)
« Méthode/dispositif pour fixer la gaine et le cathéter a la jambe du patient
- Moniteur de signes vitaux avec capteur de mesure de la tension externe et tubulure d'extension
appropriée

DONNEES CLINIQUES

Des données cliniques réelles provenant des sources suivantes étaient disponibles pour le cathéter
ER-REBOA™ : 1) registre de I'’American Association for the Surgery of Trauma Aortic Occlusion for
Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery (AORTA) ayant identifié prospectivement les patients
atteints de traumatisme nécessitant une occlusion aortique (OA) et issus de huit centres de traumatologie
de niveau 1 d’apres la désignation de I'ACS (American College of Surgeons) ; et 2) compte rendu d’une série
d'études de cas portant sur 'utilisation du cathéter ER-REBOA™ dans un environnement militaire austére.

Aladate du 13 mars 2017, un total de 47 patients traités au moyen du cathéter ER-REBOA™ ont été identifiés
dans la base de données. Les informations de base relatives a la présentation initiale, a I'intervention et
aux variables de résultats ont été collectées pour les patients traités a l'aide du cathéter ER-REBOA™. Bien
que ce registre n'ait pas été destiné ou concu dans le but de recueillir des données granulaires relatives a
la sécurité et a l'efficacité du dispositif, les données fournies peuvent étre utilisées comme substitut afin
d'évaluer la sécurité et I'efficacité du dispositif dans le cadre de son utilisation. Les patients traités au moyen
du cathéter ER-REBOA™ étaient gravement blessés et présentaient un indice de gravité de la blessure
(Injury Severity Score ou ISS) moyen de 42,6 +/- 2,5. La tension artérielle systolique +/- ET & I'admission
était de 70,9 +/- 12,1 ; une réanimation cardio-pulmonaire (RCP) était en cours pendant I'implantation du
dispositif dans 34,0 % (16/47) des cas. Une réussite de l'occlusion de I'aorte a été obtenue dans 95,7 % des
cas grace a l'utilisation du dispositif. Le dispositif a été implanté sans imagerie médicale dans 27,7 % (13/47)
des cas et sous radiographie simple dans 68,1 % (32/47) des cas. On a observé chez la majorité des patients
(76,6 %) une amélioration des données hémodynamiques avec I'utilisation du dispositif, et la survie des
patients au moment de leur sortie était de 35 % (14/40). Aucun cas de complications du dispositif, telles
qu’une ischémie des extrémités, une embolie distale ou une hémorragie rétropéritonéale, n'a été observé.

Un compte rendu portant sur quatre patients atteints d’hémorragie non compressible et ayant été pris en
charge au moyen d’un cathéter R-REBOA™ dans un contexte de premiers secours en situation de combat
avant hospitalisation, était également disponible, voir J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. Les quatre
patients présentaient des blessures par balles ou des blessures par éclats au torse, un hémipéritoine et un
choc hémorragique de classe IV. La radiographie nétait pas disponible dans cet environnement austére
et, par conséquent, le positionnement du cathéter a ballonnet a été effectué a l'aide de repéres externes
et des reperes étalonnés sur le cathéter en vue de déterminer le meilleur positionnement dans chaque
cas. Le cathéter ER-REBOA™ a permis une normalisation immédiate de la tension artérielle et a facilité la
réanimation ainsi que le controle chirurgical des plaies hémorragiques non-compressibles dans tous les
cas. Aucun cas de complications d'accés ou de l'intervention de clampage aortique par sonde d'occlusion
aortique endovasculaire (Resuscitative Endovascular Balloon Occlusion of the Aorta ou REBOA) lié a
I'utilisation du dispositif n'a été observé et tous les patients ont survécu et ont pu étre évacués dans un état
stable vers I'échelon de soins suivant suite a I'utilisation du cathéter ER-REBOA™.

MODE D’'EMPLOI :

Préparation du ballonnet

Remarque : Le ballonnet et la lumiére du ballonnet du cathéter ER-REBOA™ contiennent de I'air. L'air doit
étre purgé du ballonnet et de sa lumiére avant leur insertion a I'aide de techniques standard.

1. Préparer la lumiére du ballonnet avec un agent de gonflage comme suit :
a. Raccorder la seringue remplie du volume approprié d'agent de gonflage et ouvrir le robinet
d‘arrét sur la lumiére du ballonnet.

b. Purger tout I'air contenu dans le ballonnet a I'aide de techniques standard.
c. Dégonfler complétement le ballonnet et fermer le robinet d’arrét.

d. Débrancher la seringue et purger l'air quelle contient. Remplir la seringue avec 10 ml d’agent de
gonflage et rebrancher la seringue.
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2. Faire glisser la gaine pelable vers 'embout distal du cathéter pour contenir complétement et redresser
'embout P-tip®.
Remarque : Lextérieur du ballonnet peut étre humidifié avec du sérum physiologique pour faciliter
'acheminement de la gaine pelable sur le ballonnet. La gaine pelable peut aussi étre pivotée
lorsqu'elle est glissée sur le ballonnet.
Remarque : L'ensemble de I'embout P-tip® doit étre contenu dans la gaine pelable pour faciliter
I'insertion dans la gaine d'introduction.

Préparation de la lumiére de mesure de la tension

3. Raccorder le capteur de tension et la tubulure d’extension (longueur optimale de 122 cm ou moins) a
I'aide de techniques standard au robinet d’arrét a 3 voies de la tubulure artérielle du cathéter. Rincer
la tubulure artérielle du cathéter ER-REBOA™ avec du sérum physiologique a l'aide de techniques
standard, pour préparer le dispositif a la transduction de tension.
Remarque : La lumiére de mesure de la tension ne doit étre rincée qu'UNE FOIS QUE la gaine pelable
a été déplacée en direction distale pour redresser 'embout P-tip®.
Remarque : La capacité de mesure de la tension artérielle du cathéter ER-REBOA™ est indépendante
du fonctionnement du ballonnet.

Introduction et gonflage du ballonnet

4. Insérer la gaine pelable et le cathéter dans la gaine d'introduction de 7 Fr (ou plus) sur environ 5 mm
ou jusqu'a ce que la gaine pelable s'arréte. Ne pas faire avancer la gaine pelable au-dela de ce point.
Acheminer le cathéter sur 10 a 20 cm dans la gaine d'introduction, puis faire glisser la gaine pelable en
direction de I'embase du cathéter. Si nécessaire, tirer sur les languettes pour séparer la gaine pelable
de la tige du cathéter et faciliter son insertion.

Remarque : Veiller a ce que la gaine pelable ne pénetre pas complétement dans la gaine
d’introduction. La gaine pelable permet uniquement d'ouvrir temporairement la valve de la gaine
d'introduction de maniére a faciliter I'introduction de I'embout du cathéter.

5. A l'aide d’une technique standard, acheminer le cathéter jusqu’a la position souhaitée. Si possible,
il est recommandé de confirmer la position par radiographie conventionnelle ou radioscopie en
utilisant les marqueurs radio-opaques.

Remarque 1: En cas de résistance, ne pas forcer l'introduction du cathéter au-dela de ce point. Retirer
le cathéter et commencer un traitement différent.

Remarque 2 : Les repéres de longueur sur la tige du cathéter peuvent étre utilisés pour mesurer et
controler la profondeur d'insertion du cathéter et 'emplacement souhaité du ballonnet.

6. Utiliser le tableau des parameétres de gonflage du ballonnet (Tableau 1) comme guide. Ne pas
dépasser le volume maximal de gonflage. Un surgonflage du ballonnet peut provoquer une Iésion de
la paroi vasculaire et/ou une rupture du vaisseau et/ou du ballonnet.

Tableau 1: Paramétres de gonflage du ballonnet

Diameétre du ballonnet Volume de gonflage
9 mm 2ml
15mm 5ml
20 mm 8ml
25mm 13ml
30 mm 20 ml
32 mm (MAX.) 24 ml (MAX.)

7. Gonfler délicatement le ballonnet avec I'agent de gonflage. L'utilisation de produits de contraste et
des techniques d'imagerie appropriées, a savoir la radiographie conventionnelle ou la radioscopie,
peut servir a confirmer le gonflage du ballonnet. Surveiller le retour de pression sur le piston de la
seringue tout en gonflant le ballonnet. Ne pas introduire de force du liquide dans le ballonnet pour
éviter de le surgonfler. Un surgonflage du ballonnet peut provoquer une lésion de la paroi vasculaire
et/ou une rupture du vaisseau et/ou du ballonnet.
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Remarque : En cas de perte de pression et/ou de rupture du ballonnet, dégonfler ce dernier et retirer
le cathéter et la gaine d'introduction d'un seul tenant.

8. Fixer soigneusement le cathéter sur le patient en suivant des techniques standard pour éviter que le
dispositif ne se déplace.

Dégonflage, retrait et élimination du ballonnet

9. Dégonfler complétement le ballonnet en ouvrant son robinet d'arrét, puis faire le vide a 'aide de
la seringue. Si du produit de contraste a été utilisé pour gonfler le ballonnet, il sera possible de
confirmer son dégonflage complet en s'appuyant sur les techniques d'imagerie appropriées, a savoir
la radiographie conventionnelle ou la radioscopie. Fermer le robinet d'arrét.
Remarque : Laisser au ballonnet le temps de se dégonfler complétement (c.-a-d. confirmer que
I'agent de gonflage n'est pas a nouveau aspiré dans la seringue avant de fermer le robinet d'arrét et
de faire le vide).

10. Débrancher ou détacher le dispositif utilisé pour fixer le cathéter au patient.

11. Retirer soigneusement le cathéter a I'aide de techniques standard jusqu’a ce qu'il soit complétement
sorti de la gaine d'introduction. Le cathéter peut étre pivoté pendant son retrait pour faciliter son
extraction de la gaine d'introduction.

Remarque : En cas de difficulté lors du retrait du cathéter, retirer le cathéter et la gaine d'introduction
d’un seul tenant.

12. Retirer la gaine d'introduction et fermer le site d'acces a l'aide de techniques standard.

13. Le dispositif usagé peut représenter un risque biologique. Le manipuler et le jeter conformément
aux pratiques médicales acceptées et aux lois et réglementations locales, nationales et européennes
en vigueur dans I'UE.

CONDITIONNEMENT

Le cathéter, stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, est fourni dans un emballage avec ouverture pelable. Il est destiné
a un usage unique. Lemballage est stérile tant qu'il est fermé et intact. Ne pas utiliser ce produit en cas de
doute quant & sa stérilité. Conserver dans un local sec et frais, & 'abri de la lumiére. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiere. Une fois retiré de son emballage, inspecter le produit pour s'assurer qu'il est intact.

DEFINITIONS

Lire le mode d'emploi avant Ne pas réutiliser ce produit
d'utiliser ce produit. P P ’

Conserver le produit de facon [sterie o] Ce produit a été stérilisé a

appropriée dans un local frais et sec. l'oxyde d'éthylene.

Selon la loi fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre
% Le produit est apyrogéne. &ONLY vendu que par un meédecin
(ou un professionnel de la
santé diment agréé) sur son
ordonnance.

Le contenu est stérile tant que

e . I'emballage est fermé ou intact.
Ne pas restériliser ce produit. - .
Ne pas utiliser si 'emballage est

endommagé.
>< Le cathéter ER-REBOA™ ne contient
pas de latex de caoutchouc naturel.

@

l_
>
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ER-REBOA™-KATHETER

ACHTUNG:
« Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von Arzten oder auf &rztliche Verordnung (oder von
einer ordnungsgemaB lizenzierten Fachkraft) verkauft werden.
- Diese Gebrauchsanweisung muss vor dem Produktgebrauch vollstandig gelesen werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

Der ER-REBOA™-Katheter ist ein Okklusionskatheter fiir groBe GefaBe. Das Produkt setzt sich aus einer
atraumatischen distalen Spitze (P-tip®), einem nachgiebigen Okklusionsballon und einem Katheterschaft mit
integriertem zentralen Lumen fiir die Blutdruckiiberwachung zusammen. Der Katheter weist eine einteilige
Konstruktion auf und ist nicht mit Fiihrungskathetern kompatibel. Der Katheter verfligt tiber zwei Lumen, die
Uber die gesamte Lange des Katheters verlaufen und mit Absperrhahnen an Verlangerungsschlauchleitungen
angeschlossen werden. Das Ballonlumen dient zur Aufdehnung (Befiillung) und Entleerung des Ballons. Das
Lumen der arteriellen Schlauchleitung dient zur Blutdruckiiberwachung. Der Katheter ist am Ballon mit
rontgendichten Markierungsstreifen versehen, die bei der Positionierung unter Durchleuchtungskontrolle
als Orientierungshilfe dienen. Der Katheterschaft ist mit einer Peel-away-Schleuse ausgestattet, die das
Einfiihren der P-tip®-Katheterspitze in das Himostaseventil einer Einfiihrschleuse erleichtert.

Abbildung 1: ER-REBOA™-Katheter

P-tip® mit
-mm- )
y Markierungs- M
Radius stroformbetand Ballonlumen QP
Anschluss 37 mm
der arteriellen
Schlauchleitung maximaler Ballondurchmesser 32 mm
/ ——
Q = : < 2 ART O
—F 6 Fr (2,0 mm) /
15 cm bis zur ersten Langenmarkierung Lumen der arteriellen
Schlauchleitung
8 cm bis zur distalen Spitze Nutzldnge 64 cm
Gesamtlinge 72 cm

Der ER-REBOA™-Katheter ist fur die temporare Okklusion groer Gefal3e und die Blutdruckiiberwachung
vorgesehen.

INDIKATIONEN:

Der ER-REBOA™-Katheter ist flr die temporare Okklusion groer Gefal3e und die Blutdruckiiberwachung
vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:
Der ER-REBOA™-Katheter ist bei Patienten kontraindiziert, die:

+ bekanntermafen allergisch auf Kontrastmittel reagieren;

«+ nicht Uber einen Femoralarterienzugang verfligen, der eine Einfiihrschleuse von (mindestens) 7 Fr
aufnehmen kann;

« einen Aortendurchmesser von tiber 32 mm aufweisen;

- minderjdhrig (unter 18 Jahre alt) sind;

Der ER-REBOA™-Katheter ist ebenfalls fiir den Gebrauch mit nicht kompatiblen Einfiihrschleusen
kontraindiziert. Eine Liste nicht kompatibler Einfiihrschleusen ist den nachstehenden Kompatibilitéts-
informationen zu entnehmen.

KOMPATIBILITAT:

Der ER-REBOA™-Katheter ist fiir den Einsatz mit einer Einfiihrschleuse von mindestens 7 Fr vorgesehen. Der
ER-REBOA™-Katheter ist nachweislich mit folgenden 7-Fr-Einfiihrschleusen kompatibel:

«  Medtronic Input® Introducer Sheath - 7 Fr

« Cordis Avanti®+ Sheath Introducer - 7 Fr

« Terumo® Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths - 7 Fr
« Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 Fr

Artikel-Nr. 7010-01 Rev. C 38 18.Jan. 2019



Die Kompatibilitat der ausgewahlten Einfiihrschleuse muss vor dem Einfiihren der Einfiihrschleuse in
einen Patienten bestatigt werden. Dies kann folgendermal3en erfolgen: Zuerst die Peel-away-Schleuse
in Richtung der distalen Katheterspitze schieben, um die P-tip®-Spitze vollsténdig zu umschlieBen und
zu begradigen, dann die Peel-away-Schleuse und den Katheter in das Einfuihrhilfeventil einfihren. Nach
Eintreten von Schleuse und Katheter in das Ventil den Katheter etwa 10 cm durch die Schleuse und die
Einfuhrhilfe vorschieben. Kann der Katheter leicht und ohne wesentlichen Widerstand durch die Schleuse
eingefiihrt und vorgeschoben werden, ist die Kompatibilitat bestatigt. Lassen sich die Peel-away-Schleuse
und der Katheter nicht in das Ventil einfiihren oder trifft der Katheter beim Vorschieben auf Widerstand und
erfordert erheblichen Kraftaufwand, ist die Einflihrschleuse nicht kompatibel.

Mit folgenden 7-Fr-Einflihrschleusen ist der ER-REBOA™-Katheter nachweislich nicht kompatibel:

« Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
« Cook Check Flo Performer™ Introducer — 7 Fr

Auf der Website von Prytime Medical unter www.prytimemedical.com/product sind aktuelle Angaben zur
Kompatibilitat oder Nichtkompatibilitat zusatzlicher Einfiihrschleusenmodelle zu finden.

WARNHINWEISE:

« Das maximale Aufdehnungsvolumen darf nicht Gberschritten werden. Die in der Tabelle aufgefiihrten
Ballonaufdehnungsparameter (Tabelle 1) sind einzuhalten. UbermaBiges Aufdehnen kann die
GefaBwand beschadigen und/oder eine Gefal3- bzw. Ballonruptur nach sich ziehen.

« Esempfiehlt sich, die Aufdehnung per Hand vorzunehmen. Die Aufdehnung des Ballons darf nicht mit
einer Druckaufdehnungsvorrichtung vorgenommen werden. Der Einsatz einer solchen Vorrichtung
kann die GefaBwand beschadigen und/oder eine GefaR3- bzw. Ballonruptur nach sich ziehen.

- Fur das Injizieren von Flussigkeit durch das Lumen der arteriellen Schlauchleitung keinen Hochdruck-
Injektor verwenden. Dies kann Katheter- und/oder GefaBschaden nach sich ziehen.

« Das Lumen der arteriellen Schlauchleitung muss vor dem Einfihren des Katheters in die
Einfuhrschleuse gesplilt werden. Wird die arterielle Schlauchleitung nicht gesptilt, kann es zu einer
Luftembolie und/oder zu einer mangelhaften Blutdruckiiberwachung kommen. Tritt im Lumen
der arteriellen Schlauchleitung eine Okklusion auf, dirfen Flussigkeiten nicht mit tibermaBigem
Kraftaufwand injiziert oder entzogen werden.

- Den Katheter niemals durch eine Einfiihrschleuse schieben, die kleiner als 7 Fr ist. Dies kann Katheter-
und/oder GefaBschaden nach sich ziehen.

+ Niemals einen Fiihrungsdraht in den Katheter einflihren. Dies kann Katheter- und/oder Geféf3schaden
nach sich ziehen.

- Die Luft vollstandig aus dem Ballon entweichen lassen und den Absperrhahn vor Einfiihren des
Katheters in die Einflihrschleuse schlieBen. Anderenfalls kann es im Falle einer Ballonruptur zu einer
Luftembolie kommen.

« Vor dem Einfiihren des Katheters in die Einflihrschleuse muss der Ballon vollstandig entleert und
der Absperrhahn geschlossen werden. Anderenfalls kann das Einflihren/Vorschieben des Katheters
Schwierigkeiten bereiten.

+ Vor dem Entfernen des Katheters muss der Ballon vollstandig entleert und der Absperrhahn
geschlossen werden. Anderenfalls kann das Entfernen des Katheters aus der Einfiihrschleuse und/
oder aus dem Gefa3 Schwierigkeiten bereiten oder unmoglich sein.

« Der ER-REBOA™-Katheter darf nicht fiir die Dilatation von GefaBBprothesen verwendet werden. Dies
kann Gefdl3schaden und/oder eine Ballonruptur nach sich ziehen.

«+ Der ER-REBOA™-Katheter darf nicht als Valvuloplastie-/Angioplastie-Ballonkatheter verwendet werden.

+ DerER-REBOA™-Katheter wird sterilund nurzum Einmalgebrauch bereitgestellt. Nicht wiederaufbereiten
oder erneut sterilisieren. Der Versuch einer erneuten Sterilisation und/oder Wiederverwendung kann
das Infektionsrisiko des Patienten erhhen und die Unversehrtheit des Produkts gefahrden.

- Falls verfligbar, wird empfohlen, die gewiinschte Katheterposition durch herkémmliches Rontgen
oder durch Fluoroskopie zu bestatigen.

Hinweis: Uber Langenmarkierungen am Katheterschaft kénnen die Tiefe der Kathetereinfiihrung
und die gewtlinschte Ballonposition gemessen und verfolgt werden.

« Das empfohlene Medium fir die Ballonaufdehnung verwenden. Der Ballon darf nicht mit Luft oder
einem anderen gasformigen Medium aufgedehnt werden.

« Das Produkt ist fur temporare Anwendungen vorgesehen. Eine langfristige oder permanente
Anwendung dieses Produkts kann Verletzungen verursachen.
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Der ER-REBOA™-Katheter kann auch ohne medizinische Bildgebung verwendet werden. Wenn
medizinische Bildgebung bei Schwangeren klinisch benétigt wird, sind die einrichtungsspezifischen
StandardmalBnahmen zur Strahlenschutzvorsorge anzuwenden, um die Exposition des Fotus zu
minimieren. Nach der Geburt des Kindes gelten die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
VorsichtsmalBnahmen fir alle Patienten mit Blutungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Eine lang anhaltende Okklusion kann schwere Gesundheitsschaden oder den Tod nach sich ziehen.
Den Katheter bzw. seine Komponenten vor der Platzierung nicht schneiden, stutzen oder verandern.
Vor der Anwendung dieses Produkts wird eine Schulung in endovaskularen Techniken empfohlen.
Unter gewissen anatomischen, verfahrensspezifischen und/oder klinischen Bedingungen kann es zu
einer Ballonruptur kommen.

Den Katheter nicht zur Behandlung von Dissektionen verwenden.

Beim Aufdehnen des Ballons im GefaB ist Vorsicht geboten, insbesondere wenn die Aufdehnung in
kalzifizierten, stenotischen und/oder anderweitig erkrankten Gefa3en erfolgt.

Die Verpackung und den Katheter vor dem Gebrauch griindlich untersuchen, um sicherzustellen,
dass es bei Transport oder Lagerung nicht zu Schaden gekommen ist. Weisen die Verpackung
oder der Katheter Schaden auf, den Katheter nicht verwenden, weil es moglicherweise zu einer
Beeintrachtigung der Sterilitdt oder Unversehrtheit des Produkts gekommen ist, was das Risiko einer
Patienteninfektion und Produktfehlfunktion erhoht.

Nicht nach Ablauf des auf der Produktkennzeichnung angegebenen Verfallsdatums verwenden.
Wird das Vorschieben des Katheters durch eine Blockierung im Gefal verhindert oder erschwert, darf
der Katheter nicht durch die Blockierung forciert werden. Den Katheter entfernen und eine andere
Behandlungsmethode anwenden.

Es diirfen hochstens 10 Aufdehnungs-/Entleerungszyklen fiir den Ballon durchgefiihrt werden.

Der Ballon ist duBerst nachgiebig. Er muss langsam aufgedehnt werden, um eine Ubermafige
Aufdehnung zu vermeiden.

Um die Ballonaufdehnung zu bestétigen, konnen Kontrastmittel unter geeigneter medizinischer
Bildgebung, d. h. herkdmmliches Réntgen oder Fluoroskopie, verwendet werden.

Den Blutdruck des Patienten wahrend des gesamten Verfahrens engmaschig tiberwachen.

Fur den Fall, dass eine Konversion zu einem offenen OP-Verfahren erforderlich wird, missen die
entsprechenden Vorkehrungen getroffen werden, und es muss ausgebildetes OP-Personal bereitstehen.

MATERIALIEN

Der ER-REBOA™-Katheter ist nicht aus Naturlatex hergestellt.

POTENZIELLE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE:
Zu den moglichen klinischen Komplikationen, die mit dieser Art von Verfahren verbunden sind, gehéren

u.a

.die Folgenden:
Gefal3dissektion, -perforation, -ruptur oder -verletzung
Arrhythmie aufgrund von Okklusion an bestimmten Stellen
Parasthesie
Kontrastmittelreaktionen
Infektion, Hdmatom und/oder Schmerzen an der Einfihrstelle
Kardiale Ereignisse
Respiratorische Insuffizienz
Hamorrhagie
Schlaganfall
Aneurysmaruptur
Nierenkomplikationen
Arterielle Thrombose und/oder Embolie
Lahmung
Ischdmie
Tod
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EMPFOHLENE ARTIKEL:
Jede ER-REBOA™-Katheterpackung enthalt einen flr den einmaligen Gebrauch vorgesehenen sterilen
Einwegballonkatheter sowie eine am Katheterschaft angebrachte Peel-away-Schleuse. Mit der Peel-away-
Schleuse wird die P-tip®-Spitze beim Einfiihren in die Einfiihrschleuse begradigt.
Hinweis: Der ER-REBOA™-Katheter ist zur Verwendung OHNE Flihrungsdraht vorgesehen.
Hinweis: Léngenmarkierungen am Katheterschaft geben Abstandsmesswerte von der Mitte des Ballons
in Zentimetern an.
Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:
- Nadel (Seldinger-Typ)
« Einfihrschleuse (mindestens 7 Fr)
« 10- bis 20-ml-Spritze (10 ml empfohlen)
+ Aufdehnungsmedium
o KontrastmittelldsungimVerdiinnungsverhaltnis 3:1 (75 % Natriumchlorid (Kochsalzldsung)/25 %
Kontrastmittel (empfohlen)), oder
o Natriumchlorid (Kochsalzlésung)
« Verfahren/Vorrichtung zur Befestigung der Schleuse und des Katheters am Bein des Patienten
- Vitalzeichenmonitor mit externem Blutdruckiiberwachungssensor und geeignetem Verldngerungs-
schlauch fir die Blutdruckiiberwachung

KLINISCHE DATEN

Fir den ER-REBOA™-Katheter lagen klinische Daten aus der Praxis vor. Sie basierten auf den folgenden
Quellen: 1) aus der Registerstudie der American Association for the Surgery of Trauma mit dem Titel
+Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery (AORTA)” [Okklusion der Aorta
zur Wiederbelebung in der Trauma- und Akutchirurgie], bei der Traumapatienten, bei denen eine
Aortenokklusion (AO) notwendig war, an acht den Richtlinien des American College of Surgeons
entsprechenden Level-1-Traumazentren prospektiv identifiziert wurden; und 2) aus einem Fallserienbericht
zum Einsatz des ER-REBOA™-Katheters in einem ernsten militarischen Umfeld.

Per 13. Marz 2017 waren insgesamt 47 mit dem ER-REBOA™-Katheter behandelte Patienten in der
Datenbank identifiziert. Fiir die mit dem ER-REBOA™-Katheter behandelten Patienten wurden die Eckdaten
zur Erstprasentation, zum Eingriff und zu den Ergebnisvariablen erfasst. Obwohl das Register nicht dazu
vorgesehen oder konzipiert war, granuldre Daten zur Produktsicherheit und -wirksamkeit zu sammeln,
kénnen die erhaltenen Daten als Surrogat-Daten herangezogen werden, um die Sicherheit und Wirksamkeit
des Produkts fir seinen Indikation zu beurteilen. Die mit dem ER-REBOA™-Katheter behandelten
Patienten waren schwer verletzt, wobei der nach dem Injury Severity Score (ISS) bestimmte Schweregrad
der Verletzungen im Mittel bei 42,6 +/- 2,5 lag. Der systolische Blutdruck +/- SD bei Aufnahme betrug
70,9 +/- 12,1; wahrend der Platzierung des Produkts waren in 34,0 % der Félle (16/47) Wiederbelebungs-
mafBnahmen im Gang. In 95,7 % der Falle wurde eine erfolgreiche Okklusion der Aorta erreicht. In 27,7 %
der Félle (13/47) wurde das Produkt ohne medizinische Bildgebung platziert und in 68,1 % der Félle (32/47)
unter gewohnlichem Rontgen. Bei der Mehrzahl der Patienten (76,6 %) fiihrte die Anwendung des Produkts
zu einer Verbesserung der Himodynamik, und die Uberlebensrate zum Zeitpunkt der Entlassung betrug
35 % (14/40). Es traten keine produktbezogenen Komplikationen in Form einer Extremitdtenischamie,
distalen Embolie oder retroperitonealen Blutung auf.

Eslagauch ein Bericht Gber vier Patienten mit Blutungen vor, die einer Kompression nicht zuganglich waren.
Diese waren vor der Einlieferung in die Klinik im Rahmen der Verwundetenversorgung im Gefecht mit dem
ER-REBOA™-Katheter behandelt worden, siehe J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. Die vier Patienten
hatten Schussverletzungen bzw. Splitterwunden am Torso, ein Hdmoperitonium und einen Schock vom
Grad V. Die Moglichkeit von Rontgenaufnahmen war unter diesen gravierenden Umstanden nicht gegeben.
Daher wurde der Ballonkatheter mithilfe externer Messpunkte und der kalibrierten Markierungen auf dem
Katheter positioniert, mit denen die jeweils optimale Position bestimmt wurde. Mit dem ER-REBOA™-
Katheter wurde eine umgehende Normalisierung des Blutdrucks erreicht, was die Wiederbelebung und
chirurgische Schadensbegrenzung im Zusammenhang mit der nicht komprimierbaren Blutung in allen
Fallen erleichterte. Es wurden keine mit der Verwendung des Produkts verbundene Zugangs- oder REBOA-
Komplikationen berichtet. Alle Patienten tiberlebten und erreichten nach der Anwendung des ER-REBOA™-
Katheters den Transport zur ndchsten Behandlungsstufe in stabilem Zustand.
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GEBRAUCHSANWEISUNG:
Ballonvorbereitung
Hinweis: Im Ballon und im Ballonlumen des ER-REBOA™-Katheters befindet sich Luft. Vor dem Einflihren
muss die Luft gemal Standardverfahren aus dem Ballon und dem Ballonlumen entfernt werden.
1. Das Ballonlumen folgendermaf3en mit dem Aufdehnungsmedium vorbereiten:
a. Spritze mit geeigneter Menge Aufdehnungsmedium anschliefen und den Absperrhahn am
Ballonlumen 6ffnen.
b. Den Ballon gemaf Standardverfahren vollstandig entlften.
c. Den Ballon vollstéandig entleeren und den Absperrhahn schliefen.
d. Die Spritze abnehmen und entliiften. Die Spritze erneut mit bis zu 10 ml Aufdehnungsmedium
fullen und wieder anschliefen.
2. Die Peel-away-Schleuse zur distalen Katheterspitze schieben, um die P-tip®-Spitze ganz zu
umschlieBen und zu begradigen.
Hinweis: Die AuBlenseiten des Ballons kdnnen mit Kochsalzlosung angefeuchtet werden, um das
Vorschieben der Peel-away-Schleuse tiber dem Ballon zu erleichtern. Die Peel-away-Schleuse kann
auch gedreht werden, wahrend sie tiber den Ballon geschoben wird.
Hinweis: Die P-tip®-Spitze muss sich vollstandig in der Peel-away-Schleuse befinden, um das
Einfihren in die Einfiihrschleuse zu erleichtern.

Vorbereitung des Blutdruckiiberwachungslumens

3. Blutdrucksensor und Verldangerungsschlauch (optimale Lange ist maximal 122 cm) gemal
Standardverfahren an den 3-Wege-Hahn der arteriellen Schlauchleitung des Katheters anschlieBen.
Die arterielle Schlauchleitung des ER-REBOA™ gemal3 Standardverfahren mit Kochsalzlosung spulen,
um das Produkt auf die Blutdruckiibertragung vorzubereiten.
Hinweis: Das Blutdruckiiberwachungslumen erst spiilen, NACHDEM die Peel-away-Schleuse nach
distal vorgeschoben wurde, um die P-tip®-Spitze zu begradigen.
Hinweis: Die Blutdruckiiberwachungsfunktion des ER-REBOA™-Katheters ist von der Ballonfunktion
unabhéngig.

Balloneinfiihrung und -aufdehnung

4. Die Peel-away-Schleuse und den Katheter in die (mindestens) 7 Fr groBe Einfiihrschleuse einfiihren,
etwa 5 mm oder bis die Peel-away-Schleuse einen Anschlag erreicht. Die Peel-away-Schleuse nicht
weiter vorschieben. Den Katheter 10-20 cm in die Einfiihrschleuse vorschieben, dann die Peel-away-
Schleuse zum Katheteransatz schieben. Falls fiir das vollstandige Vorschieben erforderlich, an den
Laschen ziehen, um die Peel-away-Schleuse vom Katheterschaft zu trennen.

Hinweis: Die Peel-away-Schleuse nicht vollstandig in die Einflhrschleuse einflihren. Die Peel-away-
Schleuse ist dazu vorgesehen, das Ventil der Einfiihrschleuse nur voriibergehend zu 6ffnen, um die
Einflihrung der Katheterspitze zu erleichtern.

5. Den Katheter gemaB Standardverfahren zur gewtiinschten Position vorschieben. Falls verfiigbar, wird
empfohlen, die Position mit herkémmlicher Rontgen- oder Durchleuchtungskontrolle anhand der
rontgendichten Markierungsstreifen bestatigen.

Hinweis 1: Wird beim Vorschieben des Katheters Widerstand festgestellt, den Katheter nicht weiter
vorschieben. Den Katheter zuriickziehen und eine andere Behandlungsmethode anwenden.
Hinweis 2: Uber Lingenmarkierungen am Katheterschaft kdnnen die Tiefe der Kathetereinfiihrung
und die gewtinschte Ballonposition gemessen und verfolgt werden.

6. Die Tabelle mit den Ballonaufdehnungsparametern (Tabelle 1) als Leitfaden verwenden. Das
maximale Aufdehnungsvolumen darf nicht Gberschritten werden. Eine tiberméaBige Aufdehnung des
Ballons kann die GefaBwand beschadigen und/oder eine Gefal3- bzw. Ballonruptur nach sich ziehen.
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Tabelle 1: Ballonaufdehnungsparameter:

Ballondurchmesser Aufdehnungsvolumen
9 mm 2ml
15 mm 5ml
20 mm 8ml
25mm 13ml
30 mm 20 ml
max. 32 mm max. 24 ml

7. Den Ballon vorsichtig mit Aufdehnungsmedium befillen. Um die Ballonaufdehnung zu bestatigen,
konnen Kontrastmittel und geeignete medizinische Bildgebung, d. h. herkdmmliches Rontgen
oder Fluoroskopie, verwendet werden. Wahrend der Ballonaufdehnung die Druckriickmeldung
am Spritzenkolben tberwachen. Nicht zu viel Flussigkeit in den Ballon forcieren, da dies zu einer
UibermaBigen Aufdehnung des Ballons fiihren kann. Eine tibermaBige Aufdehnung des Ballons kann
die GefaBwand beschadigen und/oder eine GefaR3- bzw. Ballonruptur nach sich ziehen.

Hinweis: Geht Ballondruck verloren und/oder kommt es zu einer Ruptur des Ballons, den Ballon
entleeren und Katheter und Einfiihrschleuse als Einheit entfernen.

8. Den Katheter gemdll Standardverfahren ordnungsgemaBl am Patienten befestigen, um eine
Produktabwanderung zu vermeiden.

Entleeren des Ballons, Zuriickziehen und Entfernen

9. Den Ballon vollstandig entleeren. Dazu den Ballonabsperrhahn 6ffnen und mit der Spritze ein
Vakuum ziehen. Wenn zum Befiillen des Ballons Kontrastmittel verwendet wird, kann das vollstandige
Entleeren unter Verwendung geeigneter medizinischer Bildgebung, d. h. mit herkdmmlichem
Réntgen oder Fluoroskopie, bestatigt werden. Den Absperrhahn schlieen.
Hinweis: Dem Ballon ausreichend Zeit zum vollstandigen Entleeren lassen (d. h. bestatigen, dass das
Aufdehnungsmedium nicht mehr in die Spritze zurlickgelangt, bevor der Absperrhahn geschlossen
und das Vakuum abgebaut wird).

10. Die Befestigung des Katheters am Patienten |6sen.

11. Den Katheter gemaR Standardverfahren behutsam zurilickziehen, bis er vollstandig aus der
EinfUhrschleuse entfernt ist. Der Katheter kann wéhrend des Zurlickziehens gedreht werden, um das
Entfernen aus der Einfiihrschleuse zu erleichtern.

Hinweis: Bereitet das Entfernen des Katheters Schwierigkeiten, Katheter und Einflihrschleuse als
Einheit entfernen.

12. Die Einfuihrschleuse entfernen und den Zugang gemaR Standardverfahren verschlieen.

13. DasProduktkann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahrdarstellen.Esistin Ubereinstimmung
mit anerkannten medizinischen Praktiken und unter Beachtung aller geltenden Gesetze und
Vorschriften auf lokaler, Landes- und Bundesebene (d. h. den geltenden lokalen, nationalen und EU-
Gesetzen und Vorschriften sowie den Vorschriften fiir die Verwendung der CE-Kennzeichnung) zu
handhaben und zu entsorgen.

LIEFERFORM

Dieser Katheter wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert und wird in einer Peelverpackung geliefert. Das
Produkt ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Verpackung ist steril, wenn sie verschlossen und
unversehrt ist. Dieses Produkt nicht verwenden, wenn Zweifel an der Sterilitat bestehen. Dunkel, trocken
und kihl lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Das Produkt nach Entnahme aus der Verpackung auf
Schéaden untersuchen.
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DEFINITIONEN

Vor Gebrauch dieses Produkts die
Gebrauchsanweisung lesen.

®

Dieses Produkt nicht
wiederverwenden.

!

Das Produkt ordnungsgemaf kiihl
und trocken lagern.

[Sverue [eo]

Dieses Produkt wurde mit
Ethylenoxid sterilisiert.

S

Das Produkt ist nicht pyrogen.

R_ONLY

Laut US-Gesetzgebung darf
dieses Produkt nur von Arzten
oder auf arztliche Verordnung
(oder von einer ordnungsgemaf
lizenzierten Fachkraft) verkauft
werden.

@

Dieses Produkt nicht erneut
sterilisieren.

®

Der Inhalt ist bei verschlossener
und unversehrter Verpackung
steril. Bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden.

,_
>

Dx

Der ER-REBOA™-Katheter ist nicht
aus Naturlatex hergestellt.
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CATETERE ER-REBOA™

ATTENZIONE:
«+ Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di
un medico (o di un professionista abilitato).
- Prima dell'utilizzo, leggere queste Istruzioni per I'uso nella loro interezza.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:

Il catetere ER-REBOA™ & un dispositivo concepito per trattare l'occlusione dei grandi vasi. Il dispositivo &
composto da una punta distale atraumatica (P-tip®), un palloncino per occlusione compliante e il corpo del
catetere con un lume centrale incorporato per il monitoraggio della pressione sanguigna. Il catetere presenta
un design a corpo unico e non & compatibile con un filo guida. Il catetere contiene due lumi che ne attraversano
la lunghezza e si collegano alle linee di prolunga con valvole. Il lume del palloncino viene utilizzato per gonfiare
e sgonfiare il palloncino. Il lume della linea arteriosa viene utilizzato per monitorare la pressione sanguigna.
Le bande indicatrici radiopache sono posizionate sul catetere all'altezza del palloncino per assistere con il
posizionamento sotto guida fluoroscopica. Una guaina rimovibile & precaricata sul corpo del catetere per
semplificare I'inserimento della punta P-tip® in una valvola emostatica della guaina di introduzione.

Figura 1: Catetere ER-REBOA™

Punta P-tip® Distanza
con raggio fra le bande Q)
di 3 mm indicatrici di Lume del %?‘
37 mm palloncino\
Porta della
linea arteriosa @ massimo del palloncino di 32 mm
/ —
Q = : < 2 ART ©
—= 6 Fr (2,0 mm) /
15 cm al primo indicatore della lunghezza Lume della
linea arteriosa
8 cm alla punta distale Lunghezza utile di 64 cm

Lunghezza effettiva di 72 cm

USO PREVISTO:

Il catetere ER-REBOA™ & concepito per il trattamento dell'occlusione temporanea di grandi vasi e per il
monitoraggio della pressione sanguigna.

INDICAZIONI PER L'USO:
Il catetere ER-REBOA™ & concepito per il trattamento dell'occlusione temporanea di grandi vasi e per il
monitoraggio della pressione sanguigna.

CONTROINDICAZIONI:
L'utilizzo del catetere ER-REBOA™ e controindicato nei pazienti che:

- presentano reazioni allergiche note ai mezzi di contrasto

+ non presentano un sito di accesso arterioso femorale che possa alloggiare una guaina di introduzione
di 7 Fr (dimensioni minime)

« presentano un diametro aortico superiore a 32 mm

« sono minori (eta inferiore ai 18 anni)

E inoltre controindicato I'utilizzo del catetere ER-REBOA™ con guaine di introduzione incompatibili. Per un
elenco delle guaine di introduzione incompatibili, vedere le informazioni di compatibilita di seguito.

COMPATIBILITA:

Il catetere ER-REBOA™ & concepito per essere utilizzato con una guaina di introduzione di 7 Fr o di
dimensioni superiori. E stata confermata la compatibilita del catetere ER-REBOA™ con le seguenti guaine
diintroduzione di 7 Fr:

« Medtronic Input® Introducer Sheath (7 Fr)

« Cordis Avanti®+ Sheath Introducer (7 Fr)

« Terumo® Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths (7 Fr)
« Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer (7 Fr)
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Verificare la compatibilita con la guaina di introduzione selezionata prima di inserire la guaina di
introduzione in un paziente. La compatibilita puo essere verificata facendo scorrere in primo luogo la
guaina rimovibile verso la punta distale del catetere per racchiudere e raddrizzare completamente la punta
P-tip®, quindi inserendo la guaina rimovibile e il catetere nella valvola dell'introduttore. Una volta che la
guaina e il catetere entrano nella valvola, far avanzare il catetere attraverso la guaina e l'introduttore di circa
10 cm. Se il catetere puo essere inserito e fatto avanzare facilmente attraverso la guaina e senza resistenza
significativa, la compatibilita € confermata. Se la guaina rimovibile e il catetere non possono essere inseriti
nella valvola, o se I'avanzamento del catetere incontra resistenza e richiede I'applicazione di una forza
notevole, la guaina di introduzione non & compatibile.

E stata confermata l'incompatibilita del catetere ER-REBOA™ con le seguenti guaine di introduzione di 7 Fr:

- Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer (7 Fr)
« Cook Check Flo Performer™ Introducer (7 Fr)

Altri modelli di guaina di introduzione per i quali viene confermata la compatibilita o I'incompatibilita
saranno indicati sul sito Web di Prytime Medical all'indirizzo www.prytimemedical.com/product.

AVVERTENZE:

« Non superare il volume di gonfiaggio massimo. Attenersi ai parametri di gonfiaggio del palloncino
indicati nella tabella Parametri di gonfiaggio del palloncino (Tabella 1). Il gonfiaggio eccessivo puo
comportare danni alla parete del vaso e/o rottura del vaso e/o rottura del palloncino.

- Siconsiglia il gonfiaggio manuale. Non utilizzare un dispositivo di gonfiaggio a pressione per gonfiare
il palloncino. L'utilizzo di tale dispositivo pud comportare danni alla parete del vaso e/o rottura del
vaso e/o rottura del palloncino.

« Non utilizzare un iniettore elettrico per iniettare il liquido attraverso il lume della linea arteriosa. Il
catetere e/o0 il vaso potrebbero subire danni.

« Illumedellalineaarteriosa deve essereirrigato prima diinserire il catetere nella guaina diintroduzione.
La mancatairrigazione della linea arteriosa pud comportare embolia gassosa e/o scarso monitoraggio
della pressione arteriosa. Se il lume della linea arteriosa si occlude, non forzare I'iniezione o il prelievo
di liquidi.

« Non tentare di far passare il catetere attraverso una guaina di introduzione di dimensioni inferiori a
7 Fr. |l catetere e/o il vaso potrebbero subire danni.

+ Non tentare di inserire un filo guida nel catetere. Il catetere e/o il vaso potrebbero subire danni.

- Estrarre tutta I'aria dal palloncino e chiudere la valvola prima di inserire il catetere nella guaina di
introduzione. La mancata osservanza di questa istruzione puo6 causare embolia gassosa nel caso di
rottura del palloncino.

«+ |l palloncino deve essere completamente sgonfiato e la valvola chiusa prima dell'inserimento del
catetere nella guaina di introduzione. La mancata osservanza di questa istruzione pud rendere
difficile I'inserimento/I'avanzamento del catetere.

« Il palloncino deve essere completamente sgonfiato con la valvola chiusa prima della rimozione del
catetere. La mancata osservanza di questa istruzione puo rendere difficile o impossibile la rimozione
del catetere dalla guaina di introduzione e/o dal vaso.

« Non utilizzare il catetere ER-REBOA™ per la dilatazione delle protesi vascolari. Il vaso potrebbe subire
danni e/o il palloncino potrebbe rompersi.

« Non utilizzare il catetere ER-REBOA™ come catetere a palloncino per valvuloplastica/angioplastica.

« |l catetere ER-REBOA™ & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ritrattare o risterilizzare.
I tentativo di risterilizzazione e/o di riutilizzo puo aumentare il rischio di infezione del paziente e
compromettere I'integrita del dispositivo.

« Se possibile, verificare che il catetere si trovi nella posizione desiderata tramite radiografia tradizionale
o fluoroscopia.

Nota: e possibile usare gli indicatori di lunghezza posti sul corpo del catetere per misurare e
monitorare la profondita di inserimento del catetere e la posizione desiderata del palloncino.

- Utilizzare il mezzo di gonfiaggio del palloncino consigliato. Non utilizzare aria o altro mezzo gassoso
per gonfiare il palloncino.

- Il dispositivo € concepito per applicazioni temporanee. Lapplicazione a lungo termine o permanente
del dispositivo puo causare danni.
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« Il catetere ER-REBOA™ puo essere impiegato senza l'ausilio dell'imaging. Se esigenze cliniche dettano
I'impiego dell'imaging nelle pazienti in gravidanza, & necessario adottare le misure locali standard
atte a ridurre al minimo I'esposizione del feto alle radiazioni. Dopo il parto varranno le precauzioni
descritte in queste Istruzioni per I'uso e comuni a tutti i pazienti emorragici.

PRECAUZIONI:

« La durata prolungata dell'occlusione pud comportare lesioni gravi o decesso.

- Non tagliare, spuntare o modificare il catetere o i componenti prima del posizionamento.

- Eopportuno seguire corsi di formazione sulle tecniche endovascolari prima di utilizzare questo dispositivo.

- La rottura del palloncino puo verificarsi in certe condizioni anatomiche, procedurali e/o cliniche.

« Non utilizzare il catetere per il trattamento delle dissezioni.

« Prestare attenzione durante il gonfiaggio del palloncino nel vaso, in particolare durante il gonfiaggio
in vasi calcificati, stenotici e/o malati.

- Ispezionare con attenzione la confezione e il catetere prima dell'uso per verificare che non si siano verificati
danni durante la spedizione o la conservazione. Non utilizzare il catetere se la confezione o il catetere
risultano danneggiati poiché la sterilita o l'integrita del dispositivo potrebbero essere compromesse,
aumentando quindi il rischio di infezione del paziente e di malfunzionamento del dispositivo.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.

« Se un'ostruzione del vaso impedisce o oppone resistenza all'avanzamento del catetere, non forzare il
passaggio del catetere attraverso l'ostruzione. Rimuovere il catetere e utilizzare un trattamento alternativo.

« Non superare pit di 10 cicli di gonfiaggio/sgonfiaggio del palloncino.

« Il palloncino & altamente compliante. Gonfiare il palloncino lentamente per evitare il gonfiaggio eccessivo.

« Per verificare il gonfiaggio del palloncino & possibile impiegare mezzi di contrasto con tecniche di
imaging appropriate, ovvero la radiografia tradizionale o la fluoroscopia.

- Monitorare con attenzione la pressione sanguigna del paziente durante l'intera procedura.

. E necessario effettuare preparativi e un'équipe chirurgica addestrata deve essere disponibile in caso
di necessita di conversione a intervento chirurgico in aperto.

MATERIALI
« |l catetere ER-REBOA™ non contiene lattice di gomma naturale.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI:
Le possibili complicazioni cliniche associate a questo tipo di procedura includono, a titolo esemplificativo,
le sequenti:
- Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso
« Locclusione in alcuni punti puo causare aritmia
- Parestesia
« Reazioni al mezzo di contrasto
« Infezione, ematoma e/o dolore nel punto di inserimento
- Eventi cardiaci
« Insufficienza respiratoria
- Emorragia
o Ictus
- Rottura dell'aneurisma
« Complicazioni renali
« Trombosi arteriosa e/o embolia
« Paralisi
« Ischemia
« Morte

ARTICOLI CONSIGLIATI:

Ogni confezione del catetere ER-REBOA™ comprende un catetere a palloncino sterile monouso e una
guaina rimovibile preinstallata sul corpo del catetere. La guaina rimovibile ¢ utilizzata per raddrizzare la
punta P-tip® per l'inserimento nella guaina di introduzione.

Nota: il catetere ER-REBOA™ & concepito per I'utilizzo SENZA un filo guida.

Nota: gli indicatori della lunghezza sul corpo del catetere sono misurazioni in centimetri dal centro del
palloncino.
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| materiali richiesti ma non forniti sono i seguenti:
- Ago (tipo Seldinger)
« Guaina diintroduzione (dimensioni minime di 7 Fr)
« Siringa da 10 - 20 cc (10 cc consigliati)
+ Mezzo di gonfiaggio
o Soluzione di contrasto con rapporto di diluizione 3:1 [cloruro di sodio al 75% (soluzione salina)/
mezzo di contrasto al 25% (consigliato)], oppure
o Cloruro di sodio (soluzione salina)
+ Metodo/dispositivo di fissaggio della guaina e del catetere alla gamba del paziente
- Monitoraggio dei segni vitali con un sensore di monitoraggio della pressione sanguigna esterno e
tubi di prolunga del monitoraggio della pressione sanguigna appropriati

DATI CLINICI

Per il catetere ER-REBOA™ sono disponibili dati clinici del mondo reale ottenuti come segue: 1) dallo studio
di registro Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery (AORTA) della American
Association for the Surgery of Trauma che ha identificato prospetticamente pazienti traumatizzati
richiedenti occlusione aortica in otto centri di chirurgia d'urgenza di livello 1; e 2) da una relazione su una
serie di casi di impiego del catetere ER-REBOA™ in un ambiente militare ostile.

Al 13 marzo 2017, nel database sono stati identificati complessivamente 47 pazienti trattati con il catetere
ER-REBOA™. Sono state raccolte informazioni di base relative a presentazione iniziale, intervento e
variabili di esito per i pazienti trattati con il catetere ER-REBOA™. Sebbene lo studio di registro non sia
stato concepito con I'obiettivo di raccogliere dati granulari di sicurezza ed efficacia del dispositivo, i dati
forniti possono essere utilizzati come surrogato per valutare la sicurezza e I'efficacia del dispositivo nelle
indicazioni per l'uso previste. | pazienti trattati con il catetere ER-REBOA™ presentavano traumi gravi,
con un Injury Severity Score (ISS) medio di 42,6 +/- 2,5. La pressione sistolica +/- la deviazione standard
all'accettazione era pari a 70,9 +/- 12,1; durante l'inserimento del dispositivo era in corso la rianimazione
cardiopolmonare nel 34,0% dei casi (16/47). Locclusione aortica con I'uso del dispositivo é stata ottenuta
con successo nel 95,7% dei casi. Il dispositivo é stato inserito senza l'ausilio dell'imaging nel 27,7% dei casi
(13/47) e con radiografia semplice nel 68,1% dei casi (32/47). Nella maggior parte dei pazienti (76,6%), 'uso
del dispositivo ha prodotto benefici in termini di emodinamica e il tasso di sopravvivenza al momento delle
dimissioni era pari al 35% (14/40). Non si sono verificati casi di ischemia delle estremita, embolia distale o
emorragia retroperitoneale come complicanze correlate al dispositivo.

E inoltre disponibile una relazione riguardante quattro pazienti con emorragia non comprimibile gestita
mediante il catetere ER-REBOA™ in un setting di soccorso pre-ospedaliero sul campo di battaglia. Vedere
J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. | quattro pazienti presentavano ferite da arma da fuoco o da
frammentazione sul tronco, emoperitoneo e shock emorragico di classe IV. Limaging radiografico non era
disponibile in questo ambiente ostile e I'inserimento del catetere a palloncino ¢ stato pertanto eseguito
usando punti di repere esterni e gli indicatori calibrati sul catetere per determinare il posizionamento
ottimale per ciascun caso. Il catetere ER-REBOA™ ha prodotto un'immediata normalizzazione della pressione
arteriosa e ha agevolato in tutti i casi la rianimazione e il controllo chirurgico del danno dell’'emorragia non
comprimibile. Non sono state segnalate complicanze correlate all'accesso o alla procedura REBOA con l'uso
del dispositivo; tutti i pazienti sono sopravvissuti e pertanto trasferiti al presidio di soccorso successivo in
condizioni stabili a seguito dell'impiego del catetere ER-REBOA™.

ISTRUZIONI PER L'USO:
Preparazione del palloncino

Nota: il palloncino e il lume del palloncino del catetere ER-REBOA™ contengono aria. L'aria deve essere
rimossa dal palloncino e dal lume del palloncino prima dell'inserimento utilizzando tecniche standard.

1. Preparare il lume del palloncino con il mezzo di gonfiaggio nel modo seguente:
a. Collegare la siringa con la giusta quantita di mezzo di gonfiaggio e aprire la valvola sul lume
del palloncino.

b. Eliminare tutta I'aria dal palloncino utilizzando tecniche standard.
c¢. Sgonfiare completamente il palloncino e chiudere la valvola.

d. Scollegare lasiringa ed eliminare I'aria dalla stessa. Riempire la siringa con una quantita massima
di 10 cc di mezzo di gonfiaggio e ricollegarla.
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2. Far scorrere la guaina rimovibile verso la punta distale del catetere per racchiudere e raddrizzare
completamente la punta P-tip®.
Nota: 'esterno del palloncino puo essere bagnato con soluzione salina per facilitare I'avanzamento
della guaina rimovibile sul palloncino. La guaina rimovibile puo inoltre essere ruotata quando viene
fatta scorrere sul palloncino.
Nota: l'intera punta P-tip® deve essere contenuta all'interno della guaina rimovibile per facilitare
I'inserimento nella guaina di introduzione.

Preparazione del lume di monitoraggio della pressione sanguigna

3. Utilizzando tecniche standard, collegare il sensore della pressione sanguigna e i tubi di prolunga
[lunghezza ottimale di 122 cm o minore] alla valvola a tre vie della linea arteriosa del catetere. Irrigare
la linea arteriosa del dispositivo ER-REBOA™ con soluzione salina utilizzando tecniche standard e
preparando il dispositivo per la trasduzione della pressione sanguigna.
Nota: il lume di monitoraggio della pressione sanguigna deve essere irrigato soltanto DOPO che la
guaina rimovibile viene fatta scorrere distalmente per raddrizzare la punta P-tip®.
Nota: la funzionalita di monitoraggio della pressione sanguigna del catetere ER-REBOA™ ¢
indipendente dalla funzione del palloncino.

Introduzione e gonfiaggio del palloncino

4. Inserire la guaina rimovibile e il catetere nella guaina di introduzione da 7 Fr (o dimensioni superiori)
per circa 5 mm o finché la guaina rimovibile non si arresta. Non far avanzare ulteriormente la guaina
rimovibile. Far avanzare il catetere di 10-20 cm nella guaina di introduzione, quindi far scorrere la
guaina rimovibile verso il centro del catetere. Se necessario ai fini dell'avanzamento completo, tirare
le linguette per separare la guaina rimovibile dal corpo del catetere.

Nota: non consentire I'inserimento dell'intera guaina rimovibile nella guaina di introduzione. La
guaina rimovibile & concepita soltanto per I'apertura temporanea della valvola della guaina di
introduzione per facilitare l'introduzione della punta del catetere.

5. Utilizzando una tecnica standard, far avanzare il catetere fino alla posizione desiderata. Se possibile,
avvalersi della radiografia tradizionale o della fluoroscopia per verificare la posizione mediante gli
indicatori radiopachi.

Nota 1: se si incontra una resistenza durante l'avanzamento del catetere, non farlo avanzare
ulteriormente. Ritirare il catetere e utilizzare un trattamento alternativo.

Nota 2: e possibile usare gli indicatori di lunghezza posti sul corpo del catetere per misurare e
monitorare la profondita di inserimento del catetere e la posizione desiderata del palloncino.

6. Fare riferimento alla tabella dei parametri di gonfiaggio del palloncino (Tabella 1) come guida. Non
superare il volume di gonfiaggio massimo. Il gonfiaggio eccessivo del palloncino pudé comportare
danni alla parete del vaso e/o rottura del vaso e/o rottura del palloncino.

Tabella 1: Parametri di gonfiaggio del palloncino

Diametro del palloncino Volume di gonfiaggio
9mm 2cc
15 mm 5cc
20 mm 8cc
25 mm 13 cc
30 mm 20 cc
32 mm (massimo) 24 cc (massimo)

7. Gonfiare con attenzioneil palloncino con il mezzo di gonfiaggio. Per verificare il gonfiaggio del palloncino
& possibile impiegare mezzi di contrasto con tecniche di imaging appropriate, ovvero la radiografia
tradizionale o la fluoroscopia. Monitorare la risposta della pressione sullo stantuffo della siringa durante
il gonfiaggio del palloncino. Non forzare l'inserimento di una quantita eccessiva di liquido nel palloncino
poiché cio puo causare il gonfiaggio eccessivo del palloncino. Il gonfiaggio eccessivo del palloncino puo
comportare danni alla parete del vaso e/o rottura del vaso e/o rottura del palloncino.
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Nota: se la pressione del palloncino viene persa e/o si verifica la rottura del palloncino, sgonfiarlo e
rimuovere il catetere e la guaina di introduzione come un'unica unita.

8. Fissare correttamente il catetere al paziente utilizzando tecniche standard per impedire la migrazione

del dispositivo.

Sgonfiaggio, ritiro e rimozione del palloncino

9. Sgonfiare completamente il palloncino aprendone la valvola e aspirando con una siringa. Se
viene impiegato un mezzo di contrasto per il gonfiaggio, & possibile verificare che il palloncino sia
completamente sgonfio mediante tecniche di imaging appropriate, ovvero la radiografia tradizionale

o la fluoroscopia. Chiudere la valvola.

Nota: consentire un tempo adeguato affinché il palloncino si sgonfi completamente, ovvero verificare
che il mezzo di gonfiaggio non stia pili rientrando nella siringa prima di chiudere la valvola e rilasciare

I'aspirazione.

10. Sganciare o staccare il mezzo/dispositivo utilizzato per fissare il catetere al paziente.

11. Ritirare con attenzione il catetere finché non é stato completamente rimosso dalla guaina di
introduzione utilizzando tecniche standard. Il catetere pud essere ruotato durante il ritiro per
agevolarne la rimozione attraverso la guaina di introduzione.
Nota: se si incontra una difficolta durante la rimozione del catetere, rimuovere il catetere e la guaina

di introduzione come un tutt'uno.

12. Rimuovere la guaina di introduzione e chiudere il punto di accesso utilizzando tecniche standard.
13. Dopo l'utilizzo, il dispositivo pud rappresentare un possibile rischio biologico. Maneggiarlo e
smaltirlo in conformita alla pratica clinica accettata e alle leggi e ai regolamenti locali, nazionali e

dell'Unione europea.
MODALITA DI FORNITURA

Questo catetere viene fornito sterile (sterilizzato con ossido di etilene) in una confezione con apertura a
strappo. E esclusivamente monouso. La confezione & sterile se non & aperta o danneggiata. Non utilizzare
questo prodotto se vi sono dubbi in merito alla sua sterilita. Conservare in un luogo fresco e asciutto lontano
dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo la rimozione dalla confezione, ispezionare il

prodotto per verificare l'assenza di danni.
DEFINIZIONI

Leggere le Istruzioni per I'uso prima
di utilizzare questo prodotto.

®

Non riutilizzare questo prodotto.

Conservare correttamente il
prodotto in un luogo fresco e
asciutto.

[srerie [eo]

Questo prodotto é stato
sterilizzato con ossido di etilene.

Il prodotto e apirogeno.

R_ONLY

La legge federale degli Stati
Uniti limita la vendita di questo
dispositivo da parte o su
prescrizione di un medico (o di
un professionista abilitato).

Non risterilizzare questo prodotto.

®

Il contenuto e sterile se la
confezione non é aperta o
danneggiata. Non utilizzare se la
confezione risulta danneggiata.

Il catetere ER-REBOA™ non contiene
lattice di gomma naturale.

X ® ¥« B

P/N 7010-01 rev C

50

18 gennaio 2019



ER-REBOA™ KATETER

OBS!
- Ifglge faderal lovgivning i USA skal denne enheten bare selges eller forskrives av lege (eller annet
godkjent helsepersonell).
«+ Les hele denne bruksanvisningen for bruk.

PRODUKTBESKRIVELSE:

ER-REBOA™-kateteret er et ballongkateter for store kar. Enheten bestar av en atraumatisk distal spiss (P-tip®),
en kompatibel okklusjonsballong og et kateterrer med innebygd midtlep for blodtrykksovervaking.
Kateteret er utformet som en enhet og er ikke kompatibel med en mandreng. Kateteret inneholder to lop,
som gar langs hele kateterets lengde og kobles til skjgteslanger med stoppekraner. Ballonglgpet brukes
til a fylle og temme ballongen. Arterielgpet brukes til blodtrykksovervaking. Kateteret har rentgentette
markerband ved ballongen, til hjelp ved posisjonering under fluoroskopi. Kateterrgret leveres med en
avtrekkbar hylse, som gjor det enklere & fore kateterets P-tip® inn i en hemostaseventil pa en innferingshylse.

Figur 1: ER-REBOA™ kateter

Avstand

P-tip® med
mellom

radius pa i )
3mm markerband Ballonglop \2
37 mm ~
Port p4
arterielop Maks. ballongdiameter 32 mm
|
Q &j ¥ < 2 ART) o
—% 6F (2,0 mm) /
15 cm til forste lengdemerke Arterielop
8 cm til distal spiss Arbeidslengde 64 cm

Effektiv lengde 72 cm

TILTENKT BRUK:
ER-REBOA™-kateteret skal brukes til midlertidig okkludering av store kar og blodtrykksovervaking.

INDIKASJONER FOR BRUK:
ER-REBOA™-kateteret skal brukes til midlertidig okkludering av store kar og blodtrykksovervaking.

KONTRAINDIKASJONER:
ER-REBOA™-kateteret er kontraindisert for pasienter som:

« har kjente allergiske reaksjoner mot kontrastmidler

- ikke har etinngangssted i en larbensarterie med plass til en innferingshylse pa 7 F (minimum)
- har en aortadiameter pa mer enn 32 mm

« er mindrearige (yngre enn 18 ar)

ER-REBOA™-kateteret er ogsa kontraindisert for bruk med inkompatible innfaringshylser. Under
kompatibilitetsinformasjonen nedenfor finner du en liste over inkompatible innfaringshylser.

KOMPATIBILITET:
ER-REBOA™-kateteret skal brukes med en innfgringshylse pa 7 F eller storre. Det er bekreftet at ER-REBOA™-
kateteret er kompatibelt med falgende innfaringshylser pa 7 F:

« Medtronic Input® Introducer Sheath - 7 F

« Cordis Avanti®+ Sheath Introducer - 7 F

« Terumo® Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths - 7 F
« Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 F

Kontroller at det foreligger kompatibilitet med den valgte innferingshylsen for innferingshylsen fores
inn i en pasient. Kompatibilitet kan bekreftes ved & skyve den avtrekkbare hylsen mot kateterets distale
spiss for & dekke og rette ut P-tip® fullstendig, og deretter fore den avtrekkbare hylsen og kateteret inn i
ventilen pa innferingshylsen. Nar hylsen og kateteret kommer inn i ventilen, ferer du kateteret ca. 10 cm
fremover gjennom hylsen og innfgringshylsen. Hvis kateteret enkelt og uten vesentlig motstand kan fares
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inn og gjennom hylsen, er produktene kompatible. Hvis den avtrekkbare hylsen og kateteret ikke kan
fores inn i ventilen, eller hvis kateteret mgter motstand og vesentlig kraft mé brukes under innfering, er
innfgringshylsen ikke kompatibel.

Det er bekreftet at ER-REBOA™-kateteret er inkompatibelt med folgende innferingshylser pa 7 F:

« Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 F
« Cook Check Flo Performer™ Introducer — 7 F

Flere modeller av innfgringshylser som blir bekreftet som kompatible eller inkompatible, blir postet som
oppdateringer pa Prytime Medicals nettsted: www.prytimemedical.com/product.

ADVARSLER:

« Overstig ikke maksimalt fyllevolum. Bruk parametrene for ballongfylling som er oppgitt i tabellen
Parametre for ballongfylling (tabell 1). Overfylling kan fore til skade pa karvegg og/eller karruptur,
og/eller ballongruptur.

« Det anbefales a fylle for hand. Fyll ikke ballongen ved hjelp av et trykkapparat. Bruk av et slikt apparat
kan fore til skade pa karvegg og/eller karruptur, og/eller ballongruptur.

«+ Bruk ikke en automatisk injektor til & injisere veeske gjennom arterielgpet. Det kan oppsta skade pa
kateteret og/eller karet.

« Arterielgpet skal skylles for kateteret fores inn i innferingshylsen. Hvis arterielopet ikke skylles, kan
det oppsta luftemboli og/eller darlig overvaking av arterietrykket. Hvis arterielopet okkluderes, skal
du ikke injisere eller trekke ut vaeske med makt.

+ Forsok ikke a fore kateteret gjennom en innfgringshylse som er mindre enn 7 F, da det kan oppsta
skade pd kateteret og/eller karet.

« Forsok ikke & fore en mandreng inn i kateteret, da det kan oppsta skade pé kateteret og/eller karet.

«+ Fjern all luft fra ballongen og lukk stoppekranen for kateteret fares inn i innferingshylsen. ellers kan
det oppsta luftemboli hvis ballongen skulle sprekke.

- Ballongen ma vaere helt tom og stoppekranen lukket for kateteret fares inn i innferingshylsen, ellers
kan det bli vanskelig a fore kateteret inn/frem.

- Ballongen ma veere helt tom og stoppekranen lukket for kateteret fiernes, ellers kan det bli vanskelig
eller umulig a fierne kateteret fra innfgringshylsen og/eller karet.

« Bruk ikke ER-REBOA™-kateteret til dilatasjon av karproteser, da det kan oppsta karskade og/eller
ballongruptur.

« Brukikke ER-REBOA™-kateteret som ballongkateter under valvuloplastikk/angioplastikk.

- ER-REBOA™-kateteret leveres sterilt og bare til engangsbruk. Skal ikke behandles eller steriliseres
pa nytt. Forsgk pa ny sterilisering og/eller gjenbruk kan gke risikoen for pasientinfeksjon og svekke
enhetens integritet.

- Safremt det er tilgjengelig, ber du bruke konvensjonell rgntgen eller fluoroskopi til a bekrefte onsket
kateterposisjon.

Merk: Lengdemerkene pa kateterskaftet kan brukes til @ male og spore dybden under kateterinnfering
samt gnsket ballongplassering.

« Fyll ballongen med det anbefalte fyllemiddelet. Fyll ikke ballongen med luft eller annen gass.

« Enheten er beregnet pa midlertidig bruk. Lang tids eller permanent bruk av denne enheten kan
forarsake skade.

« ER-REBOA™-kateteret kan brukes uten stgtte av medisinsk billeddiagnostikk. Hvis medisinsk
billeddiagnostikk er nedvendig péa gravide pasienter, skal det iverksettes standard tiltak ved den
lokale institusjonen for a redusere straling med tanke pa @ minimalisere fosterets eksponering. Etter
at pasienten har fodt barnet, gjelder forholdsreglene som er beskrevet i denne bruksanvisningen for
alle bledende pasienter.

FORHOLDSREGLER:
- Langvarig okklusjon kan fare til alvorlig personskade eller dedsfall.
- Kateteret og komponentene skal ikke beskjzeres, klippes til eller modifiseres for innsetting.
« Oppleering i endovaskulzere teknikker anbefales fgr bruk av denne enheten.
« Ballongrupturkan oppsta undervisse anatomiske, prosedyremessige og/ellerkliniske omstendigheter.
« Brukikke kateteret til & behandle disseksjoner.
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- Veer forsiktig nar ballongen fylles i karet, seerlig hvis den fylles i kar som er kalsifiserte, stenotiske og/
eller sykdomsrammet pa annet mate.

« Inspiser pakningen og kateteret for bruk for a pase at det ikke har oppstatt skade under frakt eller
oppbevaring. Bruk ikke kateteret hvis pakningen eller kateteret er skadet, da skade kan svekke
enhetens sterilitet eller integritet, noe som igjen gir okt risiko for pasientinfeksjon og funksjonsfeil
pa enheten.

- Skal ikke brukes etter den angitte utlgpsdatoen.

« Hvis en blokkering i karet hindrer innfering av kateteret eller skaper motstand, skal du ikke presse
kateteret forbi blokkeringen. Ta ut kateteret, og bruk en alternativ behandlingsmetode.

- Ballongen skal ikke fylles og teammes mer enn 10 ganger.

- Ballongen er sveert toyelig. Fyll ballongen sakte for & unnga overfylling.

« Kontrastmidler og korrekt medisinsk billeddiagnostikk, dvs. konvensjonell rentgen eller fluoroskopi,
kan brukes til & bekrefte ballongfylling.

« Overvak pasientens blodtrykk ngye under hele inngrepet.

- Forberedelser skal gjeres, og et oppleert kirurgisk team skal veere tilgjengelig i tilfelle det skulle bl
nedvendig & konvertere til dpen kirurgi.

MATERIALER
« ER-REBOA™-kateteret er ikke produsert med naturgummilateks.

POTENSIELLE BIVIRKNINGER:
Potensielle kliniske komplikasjoner i tilknytning til denne typen inngrep omfatter, men er ikke begrenset
til, felgende:
- disseksjon, perforasjon, ruptur eller skade pa kar
« okklusjon pa visse steder kan forarsake arytmi
- parestesier
- reaksjoner pa kontrastmiddel
- infeksjon, hematom og/eller smerte pa innferingsstedet
« hjerteproblemer
- respirasjonssvikt
« bledning
- slag
< rupturavaneurisme
« nyrekomplikasjoner
- arterietrombose og/eller -emboli
« lammelse
. iskemi
« dedsfall

ANBEFALT UTSTYR:
Hver enkelt pakning med et ER-REBOA™ kateter inneholder et sterilt ballongkateter til engangsbruk og
en ferdig installert avtrekkbar hylse pa kateterrgret. Den avtrekkbare hylsen brukes til & rette ut P-tip® for
innforing i innfaringshylsen.
Merk: ER-REBOA™-kateteret skal brukes UTEN mandreng.
Merk: Lengdemerkene pa kateterrgret er angitt i centimeter fra ballongens midtpunkt.
Felgende utstyr er pdkrevd, men medfolger ikke:
« nal (Seldinger-type)
- innferingshylse (minimum 7 F)
« 10-20 ml sprgyte (10 ml anbefales)
« fyllemiddel
o kontrastmiddel fortynnet 3:1 (75 % natriumklorid (salt) / 25 % kontrastmiddel (anbefales)), eller
o natriumklorid (salt)
- metode/utstyr for a feste hylsen og kateteret til pasientens ben
- overvakingsapparat for vitale tegn, med ekstern sensor for blodtrykksovervaking og skjoteslange for
blodtrykksovervaking etter behov
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KLINISKE DATA

Kliniske virkelighetsdata var tilgjengelig for ER-REBOA™-kateteret, og folgende ble avledet: 1) ut fra AASTs
(American Association for the Surgery of Trauma) AORTA-register (Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma
and Acute Care Surgery), som identifiserte potensielle traumepasienter som trengte aortaokklusjon fra
atte ACS-sentre pa niva 1, og 2) fra en rapportert kasusserie der ER-REBOA™-kateteret ble brukt i et hardt
militeermiljg.

Til sammen 47 pasienter som har veert behandlet med ER-REBOA™-kateteret, var identifisert i databasen per
13.mars 2017. Det ble innhentet grunnleggende informasjon om innledningsvis presentasjon, intervensjon
og utfallsvariabler for pasienter som har veert behandlet med ER-REBOA™-kateteret. Selv om registeret
verken var ment eller utformet for a innhente detaljerte data om enhetens sikkerhet og effektivitet, kan
dataene muligens brukes som en erstatning for a vurdere enhetens sikkerhet og effektivitet hva angar
bruksindikasjonen. Pasientene som ble behandlet med ER-REBOA™-kateteret, var alvorlig skadet med en
middelverdi pa 42,6 +/- 2,5 pa skadegraderingsskalaen ISS. Systolisk blodtrykk +/- SD ved innskrivning var
70,9 +/- 12,1. Det ble gitt hjerte- og lungeredning mens enheten ble innsatt i 34,0 % (16/47) av tilfellene.
Vellykket aortaokklusjon ved bruk av enheten ble oppnadd i 95,7 % av tilfellene. Enheten ble innsatt uten
medisinsk billeddiagnostikk i 27,7 % (13/47) av tilfellene, og med vanlig rentgen i 68,1 % av tilfellene
(32/47). Sterstedelen av pasientene (76,6 %) fikk bedret hemodynamikk ved bruk, og overlevelsesraten
ved utskrivning var 35 % (14/40). Det oppstod ingen tilfeller av iskemi i ekstremiteter, distal emboli eller
retroperitoneal bledning som komplikasjoner ved bruk av enheten.

En rapport om fire pasienter med ukontrollert bledning som ble behandlet med ER-REBOA™-kateteret pa
et feltsykehus, var ogsa tilgjengelig. Se Journal of Special Operations Medicine, var 2017, 17(1):1-8. De fire
pasientene ankom med skuddsar eller fragmentsar i torso, hemoperitoneum og sjokk, grad 4. Radiografi
var ikke tilgjengelig i et slikt hardt milje. Derfor ble ballongkateteret posisjonert ved hjelp av eksterne
landemerker og de kalibrerte merkene pa kateteret, for a fastsla optimal posisjonering i hvert enkelt
tilfelle. ER-REBOA™-kateteret ga en umiddelbar normalisering av blodtrykket, og forenklet gjenopplivning
og kirurgisk skadebegrensning av ukontrollert bledning i alle tilfellene. Det ble ikke meldt om tilgangs-
eller REBOA-komplikasjoner i forbindelse med bruk av enheten, og alle pasientene overlevde og kunne
transporteres til neste behandlingsenhet i stabil tilstand etter bruk av ER-REBOA™-kateteret.

BRUKSANVISNING:
Klargjere ballongen

Merk: Ballongen og ballonglapet i ER-REBOA™-kateteret inneholder luft. Luft ma fiernes fra ballongen og
ballonglgpet for innfering, ved hjelp av standard teknikk.

1. Klargjer ballonglgpet med fyllemiddel pa felgende mate:
a. Koble til sprayten med riktig mengde fyllemiddel, og dpne stoppekranen pé ballonglgpet.

b. Tem ballongen for luft ved hjelp av standard teknikk.
c. Tem ballongen helt, og lukk stoppekranen.

d. Koble fra sprayten, og tem sproyten for luft. Fyll sproyten pa nytt med opptil 10 ml fyllemiddel,
og koble til spreyten igjen.

2. Dradenavtrekkbare hylseniretning av kateterets distale spiss, for & dekke og rette ut P-tip® fullstendig.
Merk: Ballongens utside kan fuktes med saltvann for & gjore det lettere & trekke den avtrekkbare
hylsen over ballongen. Den avtrekkbare hylsen kan ogsa vris mens den dras over ballongen.

Merk: Hele P-tip® skal ligge inne i den avtrekkbare hylsen for & gjore innferingen i innferingshylsen
enklere.

Klargjore lopet for blodtrykksovervaking

3. Koble blodtrykkssensoren og skjsteslangen (optimal lengde 122 cm eller mindre) til den treveis
stoppekranen pa kateterets arterielep, ved hjelp av standard teknikk. Skyll arterielopet pa ER-REBOA™
med saltvann ved hjelp av standard teknikk, for & klargjere enheten for transduksjon til blodtrykk.
Merk: Lopet for blodtrykksovervaking skal ikke skylles for ETTER at den avtrekkbare hylsen er skjovet
distalt for a rette ut P-tip®.
Merk: ER-REBOA™-kateterets evne til & overvake blodtrykk har ingenting med ballongens funksjon
agjore.
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Fore inn og fylle ballongen

4. For den avtrekkbare hylsen og kateteret ca. 5 mm inn i innfgringshylsen pa 7 F (eller storre), eller til
den avtrekkbare hylsen treffer et stoppunkt. Far ikke den avtrekkbare hylsen lenger inn. For kateteret
10-20 cm inn i innferingshylsen, og dra den avtrekkbare hylsen mot kateterkoblingen. Dra eventuelt
i flikene for a skille den avtrekkbare hylsen fra kateterrgret, hvis det er nedvendig for fullstendig
innfering.

Merk: La ikke hele den avtrekkbare hylsen komme inn i innfgringshylsen. Den avtrekkbare hylsen
er bare ment & apne ventilen pa innfgringshylsen midlertidig, for & gjere det enklere a fore inn
kateterspissen.

5. For kateteret frem til @nsket posisjon ved hjelp av standard teknikk. Safremt det er tilgjengelig, ber du
bruke konvensjonell rentgen eller fluoroskopi til & bekrefte posisjonen med rentgentette markgorer.
Merk 1: Hvis du kjenner motstand mens kateteret fores inn, skal kateteret ikke fgres lenger inn. Trekk
ut kateteret, og forsek en alternativ behandlingsmetode.

Merk 2: Lengdemerkene pa kateterskaftet kan brukes til & male og spore dybden under
kateterinnfgring samt @nsket ballongplassering.

6. Bruk tabellen Parametre for ballongfylling (tabell 1) som veiledning. Overstig ikke maksimalt
fyllevolum. Overfylling av ballongen kan fere til skade pa karvegg og/eller karruptur, og/eller
ballongruptur.

Tabell 1: Parametre for ballongfylling

Ballongdiameter Fyllevolum
9mm 2ml
15 mm 5ml
20 mm 8ml
25mm 13ml
30 mm 20 ml
32 mm (MAKS.) 24 ml (MAKS.)

7. Fyll ballongen forsiktig med fyllemiddel. Ballongfylling kan bekreftes ved hjelp av kontrastmiddel
og riktig medisinsk billeddiagnostikk, dvs. konvensjonell rgntgen eller fluoroskopi. Felg med pa
tilbakemeldingen av trykket pa sproytestempelet mens ballongen fylles. Press ikke for mye vaeske
inn i ballongen, da dette kan medfere at ballongen blir overfylt. Overfylling av ballongen kan fore til
skade pa karvegg og/eller karruptur, og/eller ballongruptur.

Merk: Hvis trykket i ballongen forsvinner og/eller ballongen sprekker, skal du temme ballongen og ta
ut kateteret og innfaringshylsen som en enhet.

8. Fest kateteret til pasienten pa riktig mate ved hjelp av standard teknikk, for & hindre at enheten
migrerer.

Tomme, trekke ut og fjerne ballongen
9. Tem ballongen helt ved & dpne stoppekranen for ballongen og trekke vakuum ved hjelp av sprayten.
Hvis kontrastmiddel brukes til & fylle ballongen, kan fullstendig temming bekreftes ved hjelp av riktig
medisinsk billeddiagnostikk, dvs. konvensjonell rentgen eller fluoroskopi. Lukk stoppekranen.
Merk: Gi ballongen tid til a bli helt tom (dvs. kontroller at det ikke lenger kommer fyllemiddel inn i
sproyten igjen, for du lukker stoppekranen og slipper ut vakuumet).

10. Koble fra eller Iasne metoden/enheten som ble brukt til a feste kateteret til pasienten.

11. Trekk kateteret forsiktig ut til det er helt ute av innferingshylsen, ved hjelp av standard teknikk.
Kateteret kan vris under uttrekking, for & gjore det enklere & fierne gjennom innfgringshylsen.
Merk: Hvis det oppstar problemer under fierning av kateteret, skal du fjerne kateteret og
innferingshylsen som en enhet.
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12. Fjern innfgringshylsen, og lukk inngangsstedet ved hjelp av standard teknikk.
13. Enheten kan veere biologisk farlig etter bruk. Enheten skal handteres og kastes i samsvar med

akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og forskrifter (gjeldende lokale,

nasjonale og EUs lover og forskrifter for CE-bruk).

LEVERANSE

Dette kateteret leveres sterilisert med etylenoksidgass i en pakning med apningsflik. Det er bare beregnet

pa engangsbruk. Pakningen er steril nar den er uapnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis det er tvil

om hvorvidt det er sterilt. Oppbevares tort, merkt og kjglig. Unnga langvarig eksponering for lys. Etter at

produktet er tatt ut av pakningen, skal det inspiseres for skade.

DEFINISJONER

Les bruksanvisningen fer produktet
tas i bruk.

®

Bruk ikke dette produktet
pa nytt.

Oppbevar produktet kjolig og tert.

[Srewue [eo

Dette produktet er sterilisert
med etylenoksid.

Produktet er pyrogenfritt.

R_ONLY

Ifelge foderal lovgivning i USA
skal denne enheten bare selges
eller forskrives av lege (eller
annet godkjent helsepersonell).

Dette produktet skal ikke steriliseres
pa nytt.

®

Innholdet er sterilt nar
pakningen er uapnet og
uskadet. Bruk ikke produktet
hvis pakningen er skadet.

ER-REBOA™-kateteret er ikke
produsert med naturgummilateks.

X ® % -~ B
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CATETER ER-REBOA™

ATENGAO:
« Ao abrigo da legislacdo federal (EUA), este dispositivo s6 pode ser vendido por um médico ou por
ordem de um médico (ou por um prestador de cuidados devidamente credenciado).
« Antes de utilizar, leia na integra estas instru¢des de utilizagao.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

O cateter ER-REBOA™ é um cateter para oclusdo de grandes vasos. O dispositivo é composto por uma ponta
distal atraumatica (P-tip®), por um baldo de oclusdo distensivel e por uma haste de cateter com limen
central integrado para monitorizacdo da tensao arterial. O cateter foi concebido num corpo Unico e nédo é
compativel com um fio-guia. O cateter possui dois limenes que atravessam todo o seu comprimento e se
ligam a linhas de extensao através de torneiras de passagem. O [imen do balédo é utilizado para insuflar
e desinsuflar o baldo. O limen da linha arterial é utilizado para monitorizar a tensao arterial. No cateter,
junto ao baldo, existem bandas de marcacdo radiopacas destinadas a auxiliar no posicionamento sob
fluoroscopia. A haste do cateter possui uma bainha destacavel pré-carregada para facilitar a insercéo da
ponta P-tip® do cateter na vélvula hemostética da bainha introdutora.

Figura 1: Cateter ER-REBOA™

Ponta P-tip® Distancia q,?-\‘
com3 mm da banda de
de haio dod Lamen ™~
37 mm do baldo
Ponva linha
ayferial — ‘ﬁ_'_&maximo do baldo de 32 mm -
Q \¥_JL f < 2 / ART O
S Fr(Z0mm)
15 cm até a primeira marcagao Lamen da
linha arterial
8 cm até a ponta distal 64 cm de comprimento atil

72 ¢cm de comprimento efetivo

FINALIDADE:

O cateter ER-REBOA™ destina-se a ser utilizado na oclusao temporaria de grandes vasos e na monitorizacao
da tensdo arterial.

INDICAGOES DE UTILIZAGCAO:

O cateter ER-REBOA™ destina-se a ser utilizado na oclusdo temporaria de grandes vasos e na monitorizacao
da tensdo arterial.

CONTRAINDICAGOES:
O cateter ER-REBOA™ estd contraindicado em doentes:

« com alergia conhecida ao meio de contraste

« sem acesso a artéria femoral que possa receber uma bainha introdutora de 7 Fr (minimo)
- com diametro da aorta superior a 32 mm

« menores (com idade inferior a 18 anos)

A utilizacdo do cateter ER-REBOA™ estd igualmente contraindicada com bainhas introdutoras incompativeis.
Para obter uma lista das bainhas introdutoras incompativeis, consulte a informacéao sobre compatibilidade
seguinte.

COMPATIBILIDADE:
O cateter ER-REBOA™ destina-se a ser utilizado com uma bainha introdutora de 7 Fr ou maior. Estd
confirmada a compatibilidade do cateter ER-REBOA™ com as seguintes bainhas introdutoras de 7 Fr:

« Medtronic Input® Introducer Sheath - 7 Fr

« Cordis Avanti®+ Sheath Introducer - 7 Fr

« Terumo® Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths - 7 Fr
« Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 Fr

Confirme a compatibilidade com a bainha introdutora que pretende utilizar antes de a introduzir no doente.
A compatibilidade pode ser confirmada fazendo deslizar a bainha destacavel em direcao a ponta distal do
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cateter de modo a envolver e endireitar totalmente a ponta P-tip®, inserindo depois a bainha destacavel e
o cateter na valvula do introdutor. Quando a bainha e o cateter entrarem na valvula, faga avancar o cateter
através da bainha e do introdutor cerca de 10 cm. Se for possivel introduzir e fazer avancar o cateter através
da bainha, com facilidade e sem resisténcia significativa, a compatibilidade estd confirmada. Se nao for
possivel introduzir a bainha destacavel e o cateter na valvula ou se encontrar resisténcia ao fazer avangar o
cateter e necessitar de forca significativa, a bainha introdutora nao é compativel.

Confirmou-se que o cateter ER-REBOA™ é incompativel com as seguintes bainhas introdutoras de 7 Fr:

« Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
« Cook Check Flo Performer™ Introducer — 7 Fr

No site da Prytime Medical, em www.prytimemedical.com/product, serad atualizada a lista de outros
modelos de bainhas introdutoras cuja compatibilidade ou incompatibilidade venha a ser confirmada.

ADVERTENCIAS:

- Nao exceda o volume de insuflagao maximo. Respeite os parametros de insuflagdo do baldo indicados
no quadro de parametros de insuflagao do baldo (Quadro 1). A insuflagédo excessiva pode originar
lesdo da parede vascular e/ou rutura do vaso e/ou do baléo.

- Recomenda-se a insuflagao a mao. Nao utilize um dispositivo de insuflagdo por pressao para insuflar
0 baldo. O uso de um dispositivo desse tipo pode originar lesdo da parede vascular e/ou rutura do
vaso e/ou do balao.

« Nao utilize um injetor automatico para injetar liquido através do Iimen da linha arterial. Se o fizer,
podem ocorrer danos no cateter e/ou lesao vascular.

« O lumen da linha arterial tem de ser irrigado antes de se inserir o cateter na bainha introdutora. Se
ndo irrigar a linha arterial, pode provocar embolia gasosa e/ou monitorizacao deficiente da tensao
arterial. Em caso de oclusao do lumen da linha arterial, nao force a injegdo nem a remocgao de liquidos.

- Nao tente passar o cateter através de uma bainha introdutora com menos de 7 Fr. Se o fizer, podem
ocorrer danos no cateter e/ou lesao vascular.

+ Néo tentar inserir um fio-guia no cateter. Se o fizer, podem ocorrer danos no cateter e/ou lesao
vascular.

- Antes de inserir o cateter na bainha introdutora, retire todo o ar do baldo e feche a torneira de
passagem. Se nao o fizer, pode ocorrer embolia gasosa em caso de rutura do baldo.

- Antes de inserir o cateter na bainha introdutora, o baldo tem de estar totalmente desinsuflado e a
torneira de passagem fechada. Caso contrario, podera ser dificil inserir/fazer avancar o cateter.

+ Antes de retirar o cateter, o baldo tem de estar totalmente desinsuflado e a torneira de passagem
fechada. Caso contrario, podera ser dificil ou impossivel remover o cateter da bainha introdutora e/
ou do vaso.

- Nao utilize o cateter ER-REBOA™ para dilatar proteses vasculares. Se o fizer, pode ocorrer lesdo
vascular ou rutura do balao.

- Nao utilize o cateter ER-REBOA™ como cateter de baldo para valvuloplastia/angioplastia.

« O cateter ER-REBOA™ é fornecido estéril e destina-se apenas a utilizacdo Unica. Nao reprocesse nem
reesterilize. Se tentar reesterilizar e/ou reutilizar, pode aumentar o risco de infecdo do doente e
comprometer a integridade do dispositivo.

+ Recomenda-se a utilizacdo de radiografia ou fluoroscopia convencionais, se disponiveis, para
confirmar a posicao do cateter pretendida.

Nota: As marcacdes de comprimento na haste do cateter podem ser utilizadas para medir e
acompanhar a profundidade de inser¢ao do cateter e a localizagao do baldo desejada.

« Utilize apenas o meio de insuflagéo do baldo recomendado. Nao utilize ar nem qualquer meio gasoso
para insuflar o balao.

- O dispositivo destina-se a ser utilizado em aplicagbes tempordrias. A aplicacdo a longo prazo ou
permanente pode provocar lesbes.

« O cateter ER-REBOA™ pode ser utilizado sem ajuda de exames imagiolégicos médicos. Caso estes
exames sejam, do ponto de vista clinico, necessérios em doentes gravidas, deve empregar-se medidas
padrao de atenuacdo da radiagao, utilizadas na instituicdo local, para minimizar a exposicao do feto.
Apos o parto, aplicam-se as precaugdes descritas nestas instru¢des de utilizagdo comuns a todos os
doentes com hemorragia.
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PRECAUGOES:

« Uma duragdo prolongada da oclusdo pode originar lesdo grave ou morte.

- Nao corte, ndo apare nem modifique o cateter ou os componentes antes da colocagao.

« Antes da utilizagao deste dispositivo, recomenda-se a formagao em técnicas endovasculares.

« Em determinadas circunstancias anatémicas, do procedimento e/ou clinicas, pode ocorrer rutura do
balédo.

« Nao utilize o cateter para tratar dissec¢oes.

- Dever-se-a proceder com cuidado durante a insuflagao do baldo no interior do vaso, em particular
durante a insuflacao em vasos calcificados, estenosados e/ou com outras lesoes.

«+ Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter antes de o usar para verificar se ndo ocorreram
danos durante o envio ou o armazenamento. Nao utilize o cateter se a embalagem ou o cateter
estiverem danificados em virtude de a esterilidade ou a integridade do dispositivo poderem estar
comprometidas, o que aumenta o risco de infecao do doente e de mau funcionamento do dispositivo.

- Nao utilize ap6s a data de validade indicada no rétulo.

« No caso de uma obstrucao do vaso impedir ou apresentar resisténcia ao avango do cateter, nao force
o cateter a passar a obstrucdo. Remova o cateter e utilize um tratamento alternativo.

+ Né&o exceda mais de 10 ciclos de insuflagao/desinsuflacao do baldo.

« O baldo é extremamente distensivel. Insufle o baldo lentamente para evitar a insuflagdo excessiva.

- Podem ser utilizados meios de contraste com exames imagiolégicos médicos adequados como, por
exemplo, radiografia ou fluoroscopia convencionais, para confirmar a insuflagéo do balao.

- Durante o procedimento, monitorize cuidadosamente a tensao arterial do doente.

« Deverdo existir condicdes e estar disponivel uma equipa cirdrgica treinada para a eventualidade de
ser necessario converter para cirurgia a céu aberto.

MATERIAIS
« O cateter ER-REBOA™ néo é fabricado com latex de borracha natural.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS:
As complicagdes clinicas possiveis associadas a este tipo de procedimento incluem, entre outras:
- Disseccdo, perfuracao, rotura ou leséo vascular
- Em alguns locais, a oclusédo pode provocar arritmia
- Parestesias
« Reagdes ao meio de contraste
« Infecdo, hematoma e/ou dor no local de insercao
- Eventos cardiacos
- Insuficiéncia respiratéria
« Hemorragia
« Acidente vascular cerebral
« Rutura de aneurisma
« Complicagbes renais
« Trombose e/ou embolia arteriais
- Paralisia
- Isquemia
- Morte

ITENS RECOMENDADOS:
Cada embalagem do cateter ER-REBOA™ inclui um cateter de baldo estéril para utilizacdo Unica e uma
bainha destacavel, pré-instalada na haste do cateter. A bainha destacavel é utilizada para endireitar a ponta
P-tip®, para insercao na bainha introdutora
Nota: O cateter ER-REBOA™ foi concebido para ser utilizado SEM um fio-guia.
Nota: As marcas existentes na haste do cateter correspondem a distancias em centimetros, medidas a
partir do meio do baldo.
Os materiais necessarios mas nao fornecidos sao:

« Agulha (tipo Seldinger)

« Bainha introdutora (no minimo com 7 Fr)

- Seringa de 10 mla 20 ml (sugere-se 10 ml)
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- Meio de insuflagao
o Solucéo de contraste diluida a 3:1 [75% de cloreto de sédio (soro fisiologico)/25% de meio de
contraste (recomendado)], ou
o Cloreto de sodio (soro fisioldgico)
« Método/dispositivo para fixar a bainha e o cateter a perna do doente
« Monitor de sinais vitais com sensor externo de monitorizacdo da tensdo arterial e tubagem de
extensdo adequada para monitorizacdo da tensdo arterial.

DADOS CLINICOS

Estao disponiveis dados clinicos do mundo real para o cateter ER-REBOA™ obtidos através de: 1) registos
da American Association for the Surgery of Trauma Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute
Care Surgery (AORTA), que identificou prospetivamente doentes com traumatismo que necessitavam de
oclusao aodrtica (OA) em oito centros do ACS (American College of Surgeons) nivel 1 e 2) um relatério de
uma série de casos de utilizacdo do cateter ER-REBOA™ num ambiente militar austero.

Até 13 de marco de 2017, foi identificado na base de dados um total de 47 doentes tratados com o cateter
ER-REBOA™. Foi recolhida informacao basica relativa ao quadro clinico inicial, a intervencéo e as variaveis
de resultados para os doentes tratados com o cateter ER-REBOA™. Apesar de o registo nao se destinar
nem ter sido concebido para recolher dados detalhados relativos a seguranca e a eficacia do dispositivo,
os dados fornecidos podem ser utilizados como substitutos para avaliar a seguranca e a eficacia do
dispositivo para a sua indicacao de utilizacdo. Os doentes tratados com o cateter ER-REBOA™ apresentavam
traumatismos graves com uma pontuacéao de gravidade das lesdes (Injury Severity Score — ISS) média de
42,6 +/- 2,5. A tensao arterial sistolica +/- DP no internamento era de 70,9 +/- 12,1; em 34,0% (16/47) das
colocacdes, o dispositivo foi colocado enquanto estava a decorrer RCP. Conseguiu-se uma oclusao adrtica
bem-sucedida com a utilizacdo do dispositivo em 95,7% dos casos. O dispositivo foi colocado sem exame
imagiologico médico em 27,7% (13/47) dos casos e com radiografia simples em 68,1% dos casos (32/47).
A maioria dos doentes (76,6%) teve melhoria na sua situacdo hemodinamica com a utilizacdo, tendo a
sobrevivéncia na alta sido de 35% (14/40). Nao se registaram ocorréncias de isquemia dos membros,
embolia distal ou hemorragia retroperitoneal como complicacdes do dispositivo.

Estava também disponivel um relatério de quatro doentes com hemorragia ndo compressivel tratados com
o cateter ER-REBOA™ num cenario pré-hospitalar de cuidados a feridos em combate; consulte a edicdo
J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. Os quatro doentes apresentavam ferimentos por tiro no torso
ou feridas por fragmentacdo, hemoperitoneu e choque de classe IV. Neste cenario dificil, ndo estavam
disponiveis radiografias, pelo que o posicionamento do cateter de baldo foi efetuado utilizando referéncias
anatdmicas externas e as marcacoes calibradas do cateter para determinar o posicionamento ideal em
cada caso. O cateter ER-REBOA™ levou a normalizacdo imediata da tensao arterial e facilitou a reanimacao e
o controlo das lesbes cirurgicas de hemorragia ndo compressivel em todos os casos. Nao houve descricdes
de complicagdes relacionadas com o acesso nem com a utilizagdo do dispositivo REBOA e todos os doentes
sobreviveram até serem transportados para o proximo escaldo de cuidados em estado estavel apds a
utilizagdo do cateter ER-REBOA™.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Preparacao do balao
Nota: O baldo e o limen do baldo do cateter ER-REBOA™ contém ar. E necessério remover o ar do baldo e
do lumen do baldo antes de proceder a inser¢ao recorrendo a técnicas padrao.
1. Prepare o limen do baldo com meio de insuflacéo da seguinte forma:
a. Fixe a seringa com a quantidade adequada de meio de insuflacdo e abra a torneira de passagem
no lumen do balao.
b. Purgue todo o ar do balao, recorrendo a técnicas padréo.
. Desinsufle totalmente o baléo e feche a torneira de passagem.
. Retire a seringa e purgue o ar da seringa. Volte a encher a seringa com até 10 ml de meio de
insuflagao e volte a fixa-la.
2. Faca deslizar a bainha destacével em direcdo a ponta distal do cateter de modo a envolver e endireitar
totalmente a ponta P-tip®.

a n
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Nota: Poder-se-a molhar a parte exterior do baldo com soro fisioldgico para facilitar o avanco da
bainha destacavel sobre o baldo. Também se poderd rodar a bainha destacavel a medida que é
deslizada sobre o baldo.

Nota: Para facilitar a inser¢ao na bainha introdutora, toda a ponta P-tip® deve estar no interior da
bainha destacavel.

Preparacao do lumen para a monitorizacao da tensao arterial

3. Recorrendoatécnicas padréo, ligue o sensor da tensao arterial e a tubagem de extensao (comprimento
ideal de 122 cm ou inferior) a torneira de passagem de 3 vias da linha arterial do cateter. Irrigue a linha
arterial ER-REBOA™ com soro fisioldgico, recorrendo a técnicas padrao, para preparar o dispositivo
para a transducdo da tenséo arterial.
Nota: O lumen de monitorizacdo da tensao arterial sé deve ser irrigado DEPOIS de se fazer deslizar a
bainha destacével em direcdo distal para endireitar a ponta P-tip®.
Nota: A capacidade de monitorizacdo da tensdo arterial do cateter ER-REBOA™ nédo depende da
funcdo do baléo.

Introducéo e insuflacao do balao

4, Insira a bainha destacavel e o cateter na bainha introdutora de 7 Fr (ou maior), cerca de 5 mm ou até
a bainha destacavel chegar a um batente. Ndo faca a bainha destacavel avancar mais. Faca avancar o
cateter 10 cm a 20 cm na bainha introdutora e deslize a bainha introdutora em direcao ao conector
do cateter. Se necessario, para promover o avanco total, puxe as patilhas para separar a bainha
destacével da haste do cateter.

Nota: Nao deixe a totalidade da bainha destacavel entrar na bainha introdutora. A bainha destacével
destina-se apenas a abrir temporariamente a valvula da bainha introdutora para facilitar a introducao
da ponta do cateter.

5. Utilizando uma técnica padrao, faca avancar o cateter até a posicdo desejada. Recomenda-se a
utilizacdo de radiografia ou fluoroscopia convencionais, se disponiveis, para confirmar a posicdo
utilizando os marcadores radiopacos.

Nota 1: Se sentir resisténcia ao fazer avancar o cateter, interrompa o avanco do cateter. Faca recuar o
cateter e utilize um tratamento alternativo.

Nota 2: As marcacdes de comprimento na haste do cateter podem ser utilizadas para medir e
acompanhar a profundidade de insercao do cateter e a localizacao do baldo desejada.

6. Utilize o quadro dos parametros de insuflacao do baldo (Quadro 1) como guia. Nao exceda o volume
de insuflacdo maximo. A insuflacdo excessiva do baldo pode originar lesdo da parede vascular e/ou
rutura do vaso e/ou do balao.

Quadro 1: Parametros de insuflagao do baldo

Diametro do balao Volume de insuflagdao
9 mm 2ml
15mm 5ml
20 mm 8ml
25mm 13ml
30 mm 20 ml
32 mm (max.) 24 ml (max.)

7. Sob fluoroscopia, insufle cuidadosamente o baldo com o meio de insuflacéo. A insuflacéo do balao
pode ser confirmada utilizando meios de contraste e exames imagioldgicos médicos adequados,
como radiografia ou fluoroscopia convencionais. Ao insuflar o baldo, monitorize o retorno da presséo
no émbolo da seringa. Nao force a entrada de excesso de liquido no interior do baldo, pois pode
provocar insuflagdo excessiva do balao. A insuflacao excessiva do baldo pode originar lesao da parede
vascular e/ou rutura do vaso e/ou do baléo.

Nota: No caso de perda de pressdao no baldo e/ou de ocorrer rutura do balao, desinsufle o baldo e
remova o cateter e a bainha introdutora como um todo.
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8. Para evitar a migracao do dispositivo, fixe o cateter devidamente ao doente recorrendo a técnicas
padréo.

Desinsuflacao, recuo e remocéao do balao
9. Desinsufle totalmente o baldo, abrindo a torneira de passagem do baldo e promovendo o vacuo
com a seringa. Se utilizar meio de contraste para insuflar o baldo, a desinsuflacdo completa pode ser
confirmada utilizando um exame imagiolégico médico adequado, ou seja, radiografia ou fluoroscopia
convencionais. Feche a torneira de passagem.
Nota: Aguarde o tempo adequado para o baldo desinsuflar totalmente (por. ex., confirme se o meio
de insuflagao deixou de reentrar na seringa antes de fechar a torneira de passagem e libertar o vacuo).

10. Separe Liberte ou retire o método/dispositivo utilizado para fixar o cateter ao doente.

11. Recorrendo a técnicas padrao, faca recuar cuidadosamente o cateter até o remover totalmente da
bainha introdutora. Para facilitar a remocao através da bainha introdutora, pode rodar o cateter
quando o fizer recuar.

Nota: Se tiver dificuldade ao remover o cateter, remova o cateter e a bainha introdutora como um
todo.

12. Remova a bainha introdutora e feche o local de acesso recorrendo a técnicas padrao.

13. Apos a utilizagdo, o dispositivo pode representar um potencial perigo biolégico. Manuseie-o e
elimine-o de acordo com a pratica médica aceite e com as leis e regulamentacdes locais, estaduais e
federais (leis e regulamentacoes locais, nacionais e da UE aplicaveis para utilizacao CE).

APRESENTAGCAO

Este cateter é fornecido estéril por vapores de 6xido de etileno numa embalagem de abertura destacavel.
Destina-se apenas a utilizacdo tUnica. A embalagem encontra-se estéril se ndo estiver aberta ou danificada.
Nao utilize este produto se existirem duvidas sobre a sua esterilidade. Guardar em local seco e fresco e ao
abrigo da luz. Evite a exposicdo prolongada a luz. Ao remover da embalagem, inspecione o produto para
se certificar de que ndo esta danificado.

DEFINICOES

Ler as instrucdes de utilizacdo antes < -
L Nao reutilizar este produto.
de utilizar este produto.

H Armazenar o produto

Este produto foi esterilizado por
mente em local [ STERILE | o R
adequadamente em loca = oxido de etileno.

fresco e seco.

Ao abrigo da legislagao federal
(EUA), este dispositivo sé pode
% Produto néo pirogénico. &ONLY ser vendido por um r:né.sdico ou
por ordem de um médico (ou
por um prestador de cuidados
devidamente credenciado).

Conteudo estéril se a

< - embalagem nao estiver aberta
Néo reesterilizar este produto. . I,
ou danificada. Nao utilizar se a

embalagem estiver danificada.

@

l_
>

O cateter ER-REBOA™ néo é
>< fabricado com latex de borracha

natural.
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CATETER ER-REBOA™

PRECAUCION:
+ La legislacion federal de EE. UU. permite la venta de este producto exclusivamente a médicos
(o profesionales sanitarios debidamente autorizados) o por prescripcién facultativa.
« Antes de usar, asegurese de leer estas Instrucciones de uso en su totalidad.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El catéter ER-REBOA™ es un catéter de oclusion de vasos de gran tamafo. Consta de una punta distal
atraumatica (P-tip®), un globo de oclusién distensible y un eje de catéter con una luz central integrada
para controlar la presion arterial. El catéter tiene un disefio de un solo cuerpo y no es compatible con el
uso de guias. El catéter tiene dos luces que atraviesan el catéter en todo su recorrido y se conectan a las
vias de extension con llaves de paso. La luz del globo se utiliza para inflar y desinflar el propio globo. La luz
de la via arterial se utiliza para controlar la presidn arterial. En el catéter, a la altura del globo, hay bandas
marcadoras radiopacas que ayudan a determinar la posicion mediante radioscopia. Una vaina separable
precargada en el eje del catéter facilita la insercion de la P-tip® del catéter en una valvula hemostatica de
vaina introductora.

Figura 1: Catéter ER-REBOA™

Radio Distancia

P-ip®:
entre bandas S
3mm marcadoras: Luz del\ \2
37 mm globo
Puerto de la
via arterial @ max. globo: 32 mm
VY e
Q = : < 2 ART ©
I 6 Fr (2,0 mm) /
15 cm a primera marca de longitud Luz de la via
arterial
8 cm a punta distal Longitud de trabajo: 64 cm
Longitud efectiva: 72 cm

El catéter ER-REBOA™ estd disefiado para la oclusion temporal de vasos de gran tamario y el control de la
presion arterial.

INDICACIONES DE USO:

El catéter ER-REBOA™ esta disefiado para la oclusién temporal de vasos de gran tamano y el control de la
presién arterial.

CONTRAINDICACIONES:
El catéter ER-REBOA™ estda contraindicado en pacientes que:

- tengan reacciones alérgicas conocidas al medio de contraste;

+ no tengan un punto de acceso en la arteria femoral que permita alojar una vaina introductora de 7 Fr
(minimo);

- tengan un didmetro adrtico superior a 32 mm;

« sean menores de 18 afios;

También estd contraindicado el uso del catéter ER-REBOA™ con vainas introductoras que no sean
compatibles. Consulte mas adelante la informacion sobre compatibilidad para ver una lista de vainas
introductoras no compatibles.

COMPATIBILIDAD:

El catéter ER-REBOA™ esta disefiado para usarse con vainas introductoras de al menos 7 Fr. Se ha confirmado
la compatibilidad del catéter ER-REBOA™ con las siguientes vainas introductoras de 7 Fr:

« Medtronic Input® Introducer Sheath - 7 Fr

« Cordis Avanti®+ Sheath Introducer - 7 Fr

« Terumo® Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths - 7 Fr
« Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 Fr
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Confirme la compatibilidad con la vaina introductora seleccionada antes de insertarla en el paciente. La
compatibilidad puede confirmarse deslizando primero la vaina separable en la direccién de la punta distal
del catéter de manera que cubra por completo y enderece la P-tip® y luego insertando la vaina separable
y el catéter en la vélvula introductora. Una vez que la vaina y el catéter entren en la valvula, haga avanzar
el catéter por la vaina y el introductor unos 10 cm. Si el catéter puede introducirse y avanzar por la vaina
facilmente y sin resistencia significativa, quedara confirmada la compatibilidad. Si la vaina separable y el
catéter no pueden introducirse en la valvula, o si nota resistencia o tiene que hacer mucha fuerza al hacer
avanzar el catéter, significa que la vaina introductora no es compatible.

Se ha confirmado que el catéter ER-REBOA™ es incompatible con las siguientes vainas introductoras de 7 Fr:

« Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
« Cook Check Flo Performer™ Introducer — 7 Fr

En caso de confirmarse la compatibilidad o no compatibilidad de otros modelos de vaina introductora, se
actualizard la informacion en el sitio web de Prytime Medical (www.prytimemedical.com/product).

ADVERTENCIAS:

+ No supere el volumen de inflado méaximo. Siga los parametros de inflado del globo que se detallan
en «Parametros de inflado del globo» (tabla 1). El inflado excesivo podria provocar dafos en la pared
vascular, la ruptura del vaso y la ruptura del globo.

+ Serecomienda el inflado manual. No utilizar un dispositivo de inflado a presion para inflar el globo. El
uso de dichos dispositivos podria provocar dafios en la pared vascular, la ruptura del vaso y la ruptura
del globo.

« No utilice un inyector automatico para inyectar liquido a través de la luz de la via arterial. El catéter o
el vaso podrian resultar danados.

- Laluz de la via arterial debe lavarse antes de insertar el catéter en la vaina introductora. Si no lava la
via arterial, podria producirse una embolia gaseosa o verse comprometida la supervisién de la presion
arterial. Si la luz de la via arterial resulta ocluida, evite inyectar o extraer fluidos de manera forzada.

- No intente pasar el catéter por una vaina introductora de tamano inferior a 7 Fr. El catéter o el vaso
podrian resultar dafados.

- Nointente insertar una guia en el catéter. El catéter o el vaso podrian resultar dafados.

- Extraiga todo el aire del globo y cierre la llave de paso antes de insertar el catéter en la vaina
introductora. De no hacerlo, podria producirse una embolia gaseosa en caso de ruptura del globo.

+ El globo debe estar totalmente desinflado y la llave de paso cerrada antes de insertar el catéter en la
vaina introductora. De no hacerlo, podria resultar dificil insertar/hacer avanzar el catéter.

« El globo debe estar totalmente desinflado con la llave de paso cerrada antes de retirar el catéter. De
no hacerlo, podria resultar dificil o imposible sacar el catéter de la vaina introductora o del vaso.

« No utilice el catéter ER-REBOA™ para dilatar prétesis vasculares. El vaso o el globo podrian romperse.

« No utilice el catéter ER-REBOA™ como catéter con globo para valvuloplastia/angioplastia.

- El catéter ER-REBOA™ se entrega estéril y es apto para un solo uso. No reprocesar ni reesterilizar. Su
reutilizacion o reesterilizacién podria poner en peligro la integridad del dispositivo o aumentar el
riesgo de infeccién del paciente.

- Serecomienda el uso de radiografia convencional o radioscopia (si esta disponible) a fin de confirmar
la posicién deseada del catéter.

Nota: Las marcas de longitud del eje del catéter pueden servir de guia para medir y hacer un
seguimiento de la profundidad de insercion del catéter y la ubicacion deseada del globo.

« Utilice el medio de inflado recomendado para el globo. No utilice aire ni ningiin medio gaseoso para
inflar el globo.

- Este dispositivo estd disefiado para aplicaciones temporales. La aplicacion permanente o a largo
plazo de este dispositivo podria causar dafos.

« El catéter ER-REBOA™ puede utilizarse sin la ayuda de imagenes de diagndstico. En caso de que se
requiera el uso clinico de imagenes de diagndstico en pacientes embarazadas, se deberan aplicar
las medidas habituales del centro para mitigar la radiacion a fin de reducir al minimo posible la
exposicion del feto. Cuando la paciente haya dado a luz, se aplicaran todas las medidas de precaucién
habituales en pacientes con hemorragia descritas en este manual de instrucciones.
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PRECAUCIONES:

« Una oclusién prolongada puede provocar lesiones graves o incluso la muerte.

- Evite cortar, recortar o modificar el catéter o sus componentes antes de su colocacion.

« Antes de usar este dispositivo se recomienda recibir formacién en técnicas endovasculares.

- El globo podria romperse en determinadas circunstancias anatémicas, clinicas o de la intervencion.

« No utilizar el catéter para el tratamiento de disecciones.

- Debe tenerse mucho cuidado al inflar el globo dentro de un vaso, sobre todo si dicho vaso presenta
calcificacion, estenosis u otras patologias.

« Inspeccione con atencion el paquete y el catéter antes de utilizarlo a fin de comprobar que no se haya
producido ningun dafo durante el envio o almacenamiento. Si el paquete o el catéter han resultado
danados, evite utilizar el catéter: la esterilidad o la integridad del dispositivo podrian haberse visto
comprometidos y se aumentaria el riesgo de infeccion en el paciente o mal funcionamiento del dispositivo.

- No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

- Si una obstruccion en el vaso impidiera o dificultara el avance del catéter, evite forzar el paso del
catéter a través de la obstruccion. Retire el catéter y aplique un tratamiento alternativo.

+ No realice mas de 10 ciclos de inflado/desinflado del globo.

« Elglobo es altamente distensible. Infle el globo lentamente para evitar un inflado excesivo.

« Puede utilizarse medio de contraste durante la adquisiciéon de imagenes de diagnéstico (por ejemplo,
radiografia convencional o radioscopia) para confirmar el inflado del globo.

- Vigile con atencion la tensién arterial del paciente durante toda la intervencion.

- Deben realizarse los preparativos correspondientes y debe haber disponible un equipo quirtrgico
debidamente cualificado por si fuera necesaria cirugia abierta.

MATERIALES
« El catéter ER-REBOA™ no esta fabricado con latex de caucho natural.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS:
Entre las complicaciones clinicas que pueden derivarse de este tipo de intervencion cabe citar (a titulo
orientativo, no exhaustivo) las siguientes:
- Diseccion, perforacion, rotura o lesiones de los vasos
« Oclusiéon en algunas ubicaciones que podria provocar arritmia
- Parestesia
« Reacciones al contraste
- Infeccion, hematoma o dolor en el punto de insercion
- Episodios cardiacos
- Insuficiencia respiratoria
« Hemorragia
« Accidente cerebrovascular
« Ruptura de aneurisma
« Complicaciones renales
- Embolia o trombosis arterial
« Pardlisis
- Isquemia
« Muerte

ELEMENTOS RECOMENDADOS:
El envase de cada catéter ER-REBOA™ incluye un catéter con globo estéril desechable y de un solo usoy una
vaina separable preinstalada en el eje del catéter. La vaina separable se utiliza para enderezar la P-tip® antes
de insertarla en la vaina introductora.
Nota: El catéter ER-REBOA™ estd disefiado para usarse SIN guia.
Nota: Las marcas de longitud del eje del catéter son medidas en centimetros desde la parte central
del globo.
Los siguientes materiales no se incluyen pero son obligatorios:

- Aguja (tipo Seldinger)

« Vaina introductora (minimo 7 Fr)

« Jeringa de 10-20 ml (se recomienda 10 ml)
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+ Medio de inflado
o Solucién de contraste diluida 3:1 (75 % cloruro sédico (solucidn salina)/25 % medio de contraste
(recomendado)), o
o Cloruro sédico (solucién salina)
«  Método/dispositivo para fijar la vaina y el catéter a la pierna del paciente
- Monitor de constantes vitales con sensor externo de control de la presion arterial y un tubo de
extension apropiado para el control de la presion arterial.

DATOS CLINICOS

Existen datos clinicos reales del catéter ER-REBOA™ obtenidos de: 1) registro de la Asociacion
Estadounidense de Cirugia de Oclusion Aértica Traumatica para Reanimacion en Cirugia Traumdtica y de
Cuidados Intensivos (AORTA) que identificé de forma prospectiva a pacientes traumaticos que precisaban
oclusion adrtica (OA) en ocho centros de cuidados intensivos de nivel 1;y 2) informe de casos de uso del
catéter ER-REBOA™ en un entorno militar austero.

Desde el 13 de marzo de 2017, se identificé en la base de datos a un total de 47 pacientes que recibieron
tratamiento con el catéter ER-REBOA™. Se recopild informacion basica sobre la presentacion inicial, la
intervenciony las variables de resultado de los pacientes tratados con el catéter ER-REBOA™. Si bien el registro
no se diseii6 con el fin de recopilar datos detallados sobre la seguridad y la eficacia del dispositivo, los datos
pueden ayudar a evaluar la seguridad y la eficacia del dispositivo para su aplicacion indicada. Los pacientes
tratados con el catéter ER-REBOA™ tenian heridas graves con una puntuacion media de gravedad de la herida
(ISS, por sus siglas en inglés) de 42,6 +2,5. La presion arterial sistélica £DE al ingreso era de 70,9 £12,1; se
estaba practicando RCP durante la colocacién del dispositivo en el 34,0 % de los casos (16/47). Se logré una
oclusién adrtica satisfactoria en el 95,7 % de los casos. El dispositivo se colocé sin adquisicién de imagenes
de diagndstico en el 27,7 % de los casos (13/47) y con radiografia simple en el 68,1 % de los casos (32/47). La
mayoria de pacientes (76,6 %) experimenté mejora hemodindmica gracias al uso del dispositivo y el indice de
supervivencia en el momento del alta fue del 35 % (14/40). No hubo casos de complicaciones relacionadas
con el dispositivo en forma de isquemia en las extremidades, embolia distal ni hemorragia retroperitoneal.

También se dispuso de un informe sobre cuatro pacientes con hemorragia no comprimible a los que se
controlé con el catéter ER-REBOA™ en un entorno prehospitalario de atencion a heridos en combate.
Consultar J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. Los cuatro pacientes presentaban herida de bala en
el térax o heridas con fragmentacion en el hemoperitoneo con choque de clase IV. No se disponia de
radiografia en este entorno tan austero, por lo que la colocacién del catéter con globo se realizé utilizando
referencias anatémicas externas y las marcas calibradas del catéter a fin de determinar la posicién 6ptima
en cada caso. El catéter ER-REBOA™ permitié normalizar de manera inmediata la tensién arterial y facilité la
maniobra de reanimacién y el control quirurgico de la lesion producida por la hemorragia no comprimible
en todos los casos. No se refirid ninglin caso de complicaciones en el acceso ni relacionadas con el uso del
catéter REBOA, y todos los pacientes sobrevivieron hasta su traslado en condiciones estables para recibir el
siguiente nivel de atencioén sanitaria tras utilizar el catéter ER-REBOA™.

INSTRUCCIONES DE USO:
Preparacion del globo
Nota: El globo y la luz del globo del catéter ER-REBOA™ contienen aire. Antes de proceder a la insercién,
debe sacarse todo el aire del globo y de la luz del globo mediante técnicas estandar.
1. Prepare la luz del globo con el medio de inflado de la siguiente manera:
a. Conecte la jeringa (con una cantidad apropiada de medio de inflado) y abra la llave de paso de
la luz del globo.
b. Purgue todo el aire del globo mediante técnicas estandar.
c. Desinfle por completo el globo y cierre la llave de paso.
d. Desconecte la jeringa y purgue el aire de su interior. Rellene la jeringa con un maximo de 10 ml
de medio de inflado y vuelva a conectar la jeringa.
2. Deslice la vaina separable hacia la punta distal del catéter de manera que cubra por completo y
enderece la P-tip°®.
Nota: La parte exterior del globo puede humedecerse con solucién salina para facilitar el avance de
la vaina separable sobre el globo. La vaina separable también puede rotarse a medida que se deslice
sobre el globo.
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Nota: Toda la P-tip® debe quedar contenida dentro de la vaina separable a fin de facilitar la insercién
en la vaina introductora.

Preparacion de la luz para el control de la presion arterial

3. Conecte el sensor de presion y el tubo de extensién (longitud 6ptima 122 cm o menor) mediante
técnicas estandar a la llave de paso de tres vias de la via arterial del catéter. Lave la via arterial del
ER-REBOA™ con solucién salina mediante técnicas estandar a fin de preparar el dispositivo para la
transduccién de presion.
Nota: La luz de control de la presion arterial solo debe lavarse DESPUES de deslizar la vaina separable
en sentido distal para enderezar la P-tip®.
Nota: La capacidad de control de la presion arterial del catéter ER-REBOA™ es independiente de la
funcion del globo.

Introduccion e inflado del globo

4. Inserte la vaina separable y el catéter en la vaina introductora de 7 Fr (o superior) aproximadamente
5 mm o hasta que la vaina separable llegue a un tope. No haga avanzar mas la vaina separable.
Haga avanzar el catéter 10-20 cm dentro de la vaina introductora y, a continuacién, deslice la vaina
separable hacia el cubo del catéter. Si fuera necesario para que avance la distancia necesaria, tire de
las pestafas para separar la vaina separable del eje del catéter.

Nota: Evite que toda la vaina separable entre en la vaina introductora. La vaina separable esta
disefiada Unicamente para abrir temporalmente la valvula de la vaina introductora y facilitar la
introduccion de la punta del catéter.

5. Haga avanzar el catéter mediante técnica estandar hacia la posicion deseada. Si es posible, se
recomienda confirmar la posicion mediante radiografia convencional o radioscopia utilizando
marcadores radiopacos.

Nota 1: Si encuentra resistencia al hacer avanzar el catéter, detenga el avance. Retire el catéter y
aplique un tratamiento alternativo.

Nota 2: Las marcas de longitud del eje del catéter pueden servir de guia para medir y hacer un
seguimiento de la profundidad de insercidn del catéter y la ubicacion deseada del globo.

6. Consulte la tabla de parametros de inflado del globo (tabla 1) como referencia. No supere el volumen
de inflado méximo. El inflado excesivo del globo podria provocar dafos en la pared vascular, la
ruptura del vaso o la ruptura del globo.

Tabla 1: Parametros de inflado del globo

Diametro de globo Volumen de inflado
9 mm 2ml
15mm 5ml
20 mm 8ml
25mm 13ml
30 mm 20 ml
32 mm (max.) 24 ml (max.)

7. Inflar el globo con mucho cuidado utilizando el medio de inflado. Puede confirmarse el inflado
del globo utilizando medio de contraste e imagenes de diagnostico apropiadas (p. ej., radiografia
convencional o radioscopia). Mientras se infla el globo, controlar la presién observando el émbolo de
la jeringa. No inyectar de manera forzada una cantidad excesiva de liquido en el globo, ya que ello
podria hacer que el globo se infle en exceso. El inflado excesivo del globo podria provocar dafios en
la pared vascular, la ruptura del vaso o la ruptura del globo.

Nota: Si el globo pierde presion o se rompe, desinflelo y retire el catéter junto con la vaina introductora.

8. Fije el catéteral paciente utilizando las técnicas estdndar méds adecuadas para evitar el desplazamiento
del dispositivo.
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Desinflado, extraccion y retirada del globo
9. Desinfle por completo el globo abriendo la llave de paso y aspirando el vacio con la jeringa. Si emplea
medio de contraste para inflar el globo, puede confirmar el desinflado completo mediante imagenes
de diagnostico, como radiografia convencional o radioscopia. Cierre la llave de paso.
Nota: Espere un periodo de tiempo apropiado hasta que el globo se desinfle por completo. Antes de
cerrar la llave de paso y liberar el vacio, compruebe que el medio de inflado haya dejado de entrar
en la jeringa.

10. Desconecte el método/dispositivo empleado para fijar el catéter al paciente.

11. Con mucho cuidado, mediante técnicas estandar, extraiga el catéter hasta que quede totalmente
separado de la vaina introductora. Puede rotar el catéter durante su extraccion para facilitar el
proceso de separacion de la vaina introductora.

Nota: Si nota alguna dificultad al extraer el catéter, retire este Ultimo y la vaina introductora de
forma conjunta.

12. Retire la vaina introductora y cierre el punto de acceso empleando técnicas estandar.

13. Una vez utilizado, este dispositivo puede considerarse material de riesgo de contaminacién biolégica.
Manipulelo y deséchelo siguiendo el protocolo médico aceptado y las leyes y los reglamentos
locales, nacionales y europeos vigentes (para uso dentro de la Unién Europea).

PRESENTACION

Este catéter se suministra esterilizado con o6xido de etileno en un envase con apertura despegable.
Indicado para un solo uso. El envase es estéril si no estd abierto ni dafiado. No utilice este producto si duda
de su condicion estéril. Conserve el dispositivo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite cualquier exposicion
prolongada a la luz. Al retirar el producto del envase, inspeccidnelo para comprobar que no presente dafios.

DEFINICIONES

Lea las Instrucciones de uso antes -
L No reutilizar este producto.
de utilizar este producto.

Guarde el producto en un lugar [sreriie [=o] Este producto se ha esterilizado

apropiado, fresco y seco. con oxido de etileno.

La legislacion federal de
EE. UU. permite la venta de

este producto exclusivamente
Producto apirégeno. KONLY a médicos (o profesionales
sanitarios debidamente
autorizados) o por prescripcion

facultativa.
El contenido es estéril si el

L envase no esta abierto ni
No reesterilizar este producto. @

danado. No utilizar si el envase
estd danado.

El catéter ER-REBOA™ no estd
>< fabricado con latex de caucho

natural.

l_
>
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ER-REBOA™-KATETER

OBS!
« Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare (eller
legitimerad sjukskoterska).
«+ Lés hela denna bruksanvisning fére anvandning.

PRODUKTBESKRIVNING:

ER-REBOA™-katetern &r en kateter for ocklusion av stora karl. Produkten bestar av en atraumatisk
distal spets (P-tip®), en eftergivlig ocklusionsballong samt ett kateterskaft med ett inbyggt centralt
lumen for blodtrycksévervakning. Katetern ar utformad i ett stycke och ar inte kompatibel med ledare.
Katetern har tva lumen som I6per igenom kateterns hela langd och ansluts till férlangningsslangar
med kranar. Ballonglumen anvénds for att fylla och témma ballongen. Artérkateterlumen anvéands for
blodtrycksévervakning. Katetern &r vid ballongen forsedd med rontgentdta markorband avsedda att
underlatta positionering under genomlysning. En avdragbar skida har placerats pé kateterskaftet for att
underlatta inforing av kateterns P-tip®-spets i hemostasventilen pa en introducer.

Figur 1: ER-REBOA™-kateter

P-tip®
radie
3mm Markérbandavstand Ballonglumen x>
37 mm
Port ill
artirkateter Max ballongdiameter 32 mm
|
Q &j ¥ < 2 ART) o
—= 6 Fr (2,0 mm)
15 cm till forsta langdmarkering Artérkateterlumen
8 om till distal spets Arbetslangd 64 cm

Effektiv langd 72 cm

AVSEDD ANVANDNING:
ER-REBOA™-katetern &r avsedd for temporéar ocklusion av stora karl och for 6vervakning av blodtrycket.

INDIKATIONER:
ER-REBOA™-katetern ar avsedd for temporar ocklusion av stora karl och for 6vervakning av blodtrycket.

KONTRAINDIKATIONER:
ER-REBOA™-katetern &r kontraindicerad for patienter som:

« har kénd allergi mot kontrast

- inte har en femoralisartar som kan harbargera en introducer pa (minst) 7 Fr
- har en aortadiameter pa éver 32 mm

« arminderariga (yngre an 18 ar)

ER-REBOA™-katetern ar &ven kontraindicerad fér anvandning med inkompatibla introducers. Se
informationen om kompatibilitet nedan for en lista 6ver inkompatibla introducers.

KOMPATIBILITET:
ER-REBOA™-katetern ar avsedd att anvandas med en introducer pa minst 7 Fr. ER-REBOA™-katetern har
bekréftats vara kompatibel med foljande 7 Fr introducers:

« Medtronic Input® Introducer Sheath - 7 Fr

« Cordis Avanti®+ Sheath Introducer - 7 Fr

« Terumo® Pinnacle R/O Il Radiopaque Marker Introducer Sheaths - 7 Fr
« Arrow Super Arrow-Flex® Sheath Introducer - 7 Fr

Bekrafta kompatibiliteten med den valda introducern innan introducern infors i patienten. Kompatibiliteten
kan bekraftas genom att man forst for den avdragbara skidan mot kateterns distala spets for att helt
omgarda och rata ut P-tip®-spetsen och sedan for in den avdragbara skidan och katetern i introducerns
ventil. Efter att skidan och katetern kommit in i ventilen, for in katetern cirka 10 cm genom skidan och
introducern. Om katetern kan foras in i och fram genom introducern med latthet och utan négot betydande
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motstand ar kompatibiliteten bekraftad. Om den avdragbara skidan och katetern inte kan foras in i ventilen
eller om man stoter pa motstand och behover anvanda betydande kraft vid framforingen av katetern ar
introducern inte kompatibel.

ER-REBOA™-katetern har bekréftats vara inkompatibel med foljande 7 Fr introducers:

« Arrow AK-09701 Arrow-Flex® Sheath Introducer — 7 Fr
« Cook Check Flo Performer™ Introducer — 7 Fr

Uppdaterad information om ytterligare introducermodeller som &r bekraftat kompatibla respektive
inkompatibla kommer att anslas pa Prytime Medicals webbsida pa www.prytimemedical.com/product.

VARNINGAR:

+ Maximal fyllnadsvolym far inte Gverskridas. lakttag ballongfyllningsparametrarna som anges i
tabellen Ballongfyliningsparametrar (tabell 1). For kraftig fylining kan resultera i skador pa karlvéaggen
och/eller karlruptur och/eller ballongruptur.

« Det rekommenderas att fylla ballongen for hand. Trycksatt fyllningsanordning far inte anvandas for
att fylla ballongen. Anvéndning av en sddan anordning kan resultera i skador pa kérlvaggen och/eller
karlruptur och/eller ballongruptur.

- Injektionspump far inte anvandas for att injicera vatska via artarkateterlumen. Om sa sker kan katetern
och/eller kérlet skadas.

« Artarkateterlumen maste spolas innan katetern fors in i introducern. Underldtenhet att spola
artdrkateterlumen kan resultera i luftembolism och/eller férsamrad Gvervakning av artartrycket.
Om artarkateterlumen ockluderas far injektion eller aspiration av vétskor inte forceras.

+ Forsok inte att fora in katetern genom en mindre introducer dn 7 Fr. Om sé sker kan katetern och/eller
karlet skadas.

+ Forsok inte att fora in en ledare i katetern. Om sa sker kan katetern och/eller kérlet skadas.

« Avldgsna all luft fran ballongen och stang kranen innan katetern fors in i introducern. Underlatenhet
att utféra denna anvisning kan resultera i luftembolism i hédndelse av ballongruptur.

«+ Ballongen maste vara helt témd och kranen stangd innan katetern férs in i introducern. Underlatenhet
att folja denna anvisning kan resultera i svarigheter vid in-/framféringen av katetern.

«+ Ballongen maste vara helt tomd och kranen stangd innan katetern avldagsnas. Underlatenhet att folja
denna anvisning kan medféra att det blir svart eller omgjligt att avlagsna katetern fran introducern
och/eller kérlet.

« ER-REBOA™-katetern far inte anvandas for dilatation av karlproteser. Om sa sker kan karl- och/eller
ballongruptur intraffa.

« ER-REBOA™-katetern fér inte anvandas som en ballongkateter for valvuloplastik/angioplastik.

« ER-REBOA™-katetern levereras steril och ar endast avsedd for engangsbruk. Far inte rengéras for
ateranvandning eller resteriliseras. Forsok att resterilisera och/eller dteranvénda produkten kan oka
risken for patientinfektion och kan dventyra produktens integritet.

« Anvandkonventionell rontgen ellergenomlysning omtillgéngligt for att bekréafta att kateterpositionen
ar den 6nskade.

Obs! Langdmarkeringarna pé kateterskaftet kan anvandas for att mata och folja kateterinforingsdjupet
och den 6nskade ballongpositionen.

+ Anvand rekommenderat medel for fylining av ballongen. Luft eller annan gas far inte anvandas till
att fylla ballongen.

« Produkten ar avsedd endast for tempordr anvandning. Langvarig eller permanent anvandning av
denna produkt kan resultera i skador.

+ ER-REBOA™-katetern kan anvandas utan hjélp av medicinsk bildframstéllning. Om medicinsk
bildframstéllning &r kliniskt nodvandig hos gravida patienter ska vardenhetens sedvanliga
stralskyddsatgarder vidtas for att minimera fostrets exponering for stralning. Nar barnet &r fott
galler samtliga forsiktighetsatgarder gemensamma for blédande patienter och som beskrivs i denna
bruksanvisning.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Langvarig ocklusion kan resultera i allvarlig skada eller dédsfall.
« Katetern eller dess komponenter far inte kapas, trimmas eller pa annat satt modifieras fore inlaggning.
« Utbildning i endovaskuldra metoder rekommenderas innan denna enhet tas i bruk.
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« Ballongruptur kan intréffa under vissa anatomiska, ingreppsrelaterade och/eller kliniska
omstandigheter.

« Anvand inte katetern for behandling av dissektioner.

- lakttag forsiktighet vid fyllning av ballongen i karl, i synnerhet vid fylining i kalcifierade, stenotiska
och/eller pa annat satt sjukligt forandrade karl.

«+ Inspektera forpackningen och katetern noga fore anvandning for att sakerstélla att inga skador
uppstatt under transport eller forvaring. Om forpackningen eller katetern ar skadad far katetern
inte anvandas, eftersom produktens sterilitet eller integritet kan vara paverkad vilket 6kar risken for
patientinfektion och felfunktion hos produkten.

« Farinte anvandas efter det utgangsdatum som anges i markningen.

« Om ett hinder i karlet forhindrar eller erbjuder motstand mot inféringen av katetern far katetern inte
forceras forbi hindret. Avlagsna katetern och anvand en annan behandling.

- Ballongen fér inte fyllas/tommas fler an 10 génger.

-+ Ballongen ar mycket eftergivlig. Fyll ballongen langsamt for att undvika dverfyllning.

+ Anvandning av kontrast under lamplig medicinsk bildframstallning, dvs. konventionell rontgen eller
genomlysning, kan ske for att bekréfta fyllningen av ballongen.

. Overvaka patientens blodtryck noga under hela ingreppet.

« Forberedelser bor goras och ett utbildat kirurgiskt operationslag finnas i beredskap for den handelse
att konvertering till dppen kirurgi blir n6dvandig.

MATERIAL
- ER-REBOA™-katetern dr inte tillverkad med naturgummilatex.

MOJLIGA OONSKADE HANDELSER:
Majliga kliniska komplikationer som kan férekomma i samband med denna typ av ingrepp ar bl.a.:
- karldissektion, -perforation, -ruptur eller -skada
« ocklusion pa vissa lokaler kan orsaka arytmi
- parestesier
« kontrastreaktioner
- infektion, hematom och/eller smérta pa inforingsstallet
« hjartkomplikationer
- respiratorisk svikt
« blédning
« stroke
« aneurysmruptur
« njurkomplikationer
« artartrombos och/eller -embolism
« paralys
« ischemi
. dodsfall

REKOMMENDERAD UTRUSTNING:
Varje forpackning med ER-REBOA™-katetern innehaller en steril ballongkateter for engangsbruk med en i
forvag monterad, avdragbar skida pa kateterskaftet. Den avdragbara skidan anvands for att rata ut P-tip®-
spetsen infor inforing i introducern.
Obs! ER-REBOA™-katetern ar designad for att anvandas UTAN en ledare.
Obs! Langdmarkeringarna pa kateterskaftet visar avstandet i centimeter fran ballongens mitt.
No6dvéandigt material som inte tillhandahalls:
- Nal (Seldinger-typ)
« introducer (minst 7 Fr)
« 10-20 ml injektionsspruta (10 ml rekommenderas)
- fyllningsmedel
o kontrastlésning spadd i forhallandet 3:1 (75 % natriumklorid (fysiologisk koksaltlosning)/25 %
kontrast (rekommenderas)), eller
o natriumklorid (fysiologisk koksaltlésning)
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« metod/anordning for att fixera introducern och katetern pa patientens ben
« enhet for Gvervakning av vitala funktioner med extern tryckdvervakningssensor och lamplig
forlangningsslang for tryckovervakning

KLINISKA DATA

Kliniska data fran féltet finns tillgdngliga for ER-REBOA™-katetern och har erhallits fran: 1) registret American
Association for the Surgery of Trauma Aortic Occlusion for Resuscitation in Trauma and Acute Care Surgery
(AORTA) som prospektivt identifierade traumapatienter som kravde aortaocklusion (AO) fran atta ACS-niva
1-center; samt 2) en fallrapportserie av ER-REBOA™-kateteranvandning i en spartansk militar miljo.

Fram till den 13 mars 2017 hade totalt 47 patienter behandlade med ER-REBOA™-katetern identifierats i
databasen. Basal information rérande initial presentation, intervention och resultatvariabler insamlades
for patienter behandlade med ER-REBOA™-katetern. Aven om registret inte var avsett eller utformat for att
samla in granuldra data angaende enhetens sakerhet och effektivitet kan de erhallna data anvéndas som
ett surrogat for att bedéma sakerheten och effektiviteten hos anordningen vad galler dess indikationer.
Patienterna som behandlades med ER-REBOA™-katetern var allvarligt skadade med ett genomsnittligt
Injury Severity Score (ISS, skadans allvarlighetsgrad) pa 42,6 +/- 2,5. Det systoliska blodtrycket +/- SD vid
inkomsten var 70,9 +/- 12,1; HLR pagick under placeringen av enheten vid 34,0 % (16/47) av placeringarna.
Lyckad aortaocklusion med anvandning av enheten uppnaddes i 95,7 % av fallen. Enheten placerades
utan hjalp av medicinsk bildframstéllning i 27,7 % (13/47) och med hjélp av slatrontgen i 68,1 % av fallen
(32/47). Forbattrad hemodynamik under anvandning sags hos majoriteten av patienterna (76,6 %) och
overlevnaden vid tidpunkten for utskrivning var 35 % (14/40). Inga fall av ischemi i extremiteter, distal
embolism eller retroperitoneal blédning sags som komplikationer till enheten.

En rapport om fyra patienter med icke komprimerbar blédning behandlad med hjalp av ER-REBOA™-
katetern i militar faltsjukvardsmiljo fanns ocksa tillganglig, se J Spec Oper Med. 2017 Spring; 17(1):1-8. De
fyra patienterna uppvisade skottskador i balen eller fragmenteringsskador, hemoperitoneum och chock av
klass IV. Rontgen var inte tillgénglig i denna spartanska miljo och positionering av ballongkatetern utfordes
med hjélp av externa riktméarken och de kalibrerade markeringarna pa katetern for att bestdmma optimal
positionering i varje enskilt fall. | samtliga fall astadkom ER-REBOA™-katetern omedelbar normalisering av
blodtrycket och underldttade aterupplivning och kirurgiskt atgardande av icke-komprimerbar blédning.
Det forekom inga rapporter om tillgangs- eller REBOA-komplikationer relaterade till anvdndning av
enheten och alla patienter 6verlevde sa att de i stabilt tillstand kunde transporteras till ndsta vardinstans
efter anvéndning av ER-REBOA™-katetern.

BRUKSANVISNING:
Forberedelse av ballongen
Obs! Ballongen och ballonglumen i ER-REBOA™-katetern innehaller luft. Luften maste fore inforing
avlagsnas fran ballongen och ballonglumen med vedertagna metoder.
1. Forbered ballonglumen med fyllningsmedel pa foljande satt:
a. Anslut injektionssprutan med korrekt méangd fyllningsmedel och &ppna kranen pa
ballonglumen.
b. Tom ut all luft ur ballongen med vedertagna metoder.
c. Tom ballongen helt och stang kranen.
d. Koppla bort injektionssprutan och tom ut luften ur sprutan. Fyll ater injektionssprutan med upp
till 10 ml fyliningsmedel och anslut den igen.
2. For den avdragbara skidan mot kateterns distala spets for att fullstandigt omgarda och rata ut P-tip®-
spetsen.
Obs! Ballongens utsida kan vétas med fysiologisk koksaltlosning for att underlétta framforingen av
den avdragbara skidan 6ver ballongen. Den avdragbara skidan kan ocksé vridas medan den fors 6ver
ballongen.
Obs! Hela P-tip®-spetsen ska befinna sig innanfor den avdragbara skidan for att underlatta inforingen
i introducern.
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Forberedelse av tryckévervakningslumen
3. Anslut trycksensorn och forlangningsslangen (optimal langd 122 c¢m eller kortare) med vedertagna
metoder till trevagskranen pa kateterns artarkateter. Spola artarkatetern i ER-REBOA™-katetern med
fysiologisk koksaltlosning med vedertagna metoder, sé att produkten klargors for tryckgivning.
Obs! Tryckovervakningslumen ska spolas forst EFTER att den avdragbara skidan har forts i distal
riktning for att rata ut P-tip®-spetsen.
Obs! ER-REBOA™-kateterns tryckdvervakningsfunktion ar oberoende av ballongfunktionen.

Inforing och fyllning av ballongen

4. For in den avdragbara skidan och katetern i introducern pa 7 Fr (eller storre), cirka 5 mm eller tills den
avdragbara skidan stoter pa ett stopp. For inte in den avdragbara skidan ytterligare. For in katetern
10-20 cm i introducern och for sedan den avdragbara skidan mot kateterfattningen. Dra i flikarna for
att separera den avdragbara skidan fran kateterskaftet om detta kravs for att kunna fora in katetern
fullstandigt.

Obs! Lat inte hela den avdragbara skidan foras in i introducern. Den avdragbara skidan ar avsedd for
att endast temporart 6ppna ventilen i introducern for att underlatta inforing av kateterspetsen.

5. For in katetern med vedertagen metod till 6nskad position. Anvandning av konventionell rontgen
eller genomlysning rekommenderas om tillgangligt, for att bekrafta positionen med hjilp av de
rontgentdta markorerna.

Anm 1: Katetern far inte foras in ytterligare om motstand mot kateterinféringen uppstar. Dra i sa fall
tillbaka katetern och anvand en annan behandling.

Anm 2: Langdmarkeringarna pa kateterskaftet kan anvéndas for att mata och folja kateter-
inforingsdjupet och den 6nskade ballongpositionen.

6. Anvand tabellen 6ver ballongfyllningsparametrar (tabell 1) som végledning. Maximal fylinadsvolym
far inte Overskridas. For kraftig fyllning av ballongen kan resultera i skador pa kérlvaggen och/eller
karlruptur och/eller ballongruptur.

Tabell 1: Ballongfyllningsparametrar

Ballongdiameter Fyllningsvolym
9mm 2ml
15 mm 5ml
20 mm 8ml
25 mm 13 ml
30 mm 20 ml
32 mm (MAX) 24 ml (MAX)

7. Fyll ballongen forsiktigt med fyllningsmedel. Ballongfyllningen kan bekréftas med hjalp av kontrast
och lamplig medicinsk bildframstélining, dvs. konventionell réntgen eller genomlysning. Overvaka
det taktila trycksvaret i sprutkolven medan ballongen fylls. Tvinga inte in alltfor mycket vatska i
ballongen eftersom detta kan gora att ballongen overfylls. For kraftig fylining av ballongen kan
resultera i skador pa karlvaggen och/eller kérlruptur och/eller ballongruptur.

Obs! Om ballongtrycket forsvinner och/eller ballongruptur intréffar, tom ballongen och avldgsna
katetern och introducern som en enhet.

8. Fixera katetern pa patienten med vedertagna metoder sa att migrering av katetern férhindras.

Tomning, tillbakadragning och avlagsnande av ballongen
9. Tém ballongen helt genom att éppna ballongkranen och anbringa ett undertryck med hjalp av
sprutan. Om kontrast har anvénts for att fylla ballongen kan fullstandig tomning bekraftas med hjalp
av lamplig medicinsk bildframstallning, dvs. konventionell rontgen eller genomlysning. Stang kranen.
Obs! Lat det ga tillrackligt lang tid for att ballongen ska hinna tdommas helt (dvs. bekrafta att
fyllningsmedel inte Iangre kommer tillbaka in i sprutan innan kranen stangs och undertrycket slapps).
10. Koppla bort eller 16sgér den metod/anordning som anvants for att fixera katetern pa patienten.
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11. Dra med vedertagna metoder forsiktigt tillbaka katetern tills katetern har avlagsnats fullstandigt
fran introducern. Katetern kan vridas under tillbakadragningen for att underlatta utdragningen ur

introducern.

Obs! Vid svarigheter under avlagsnandet av katetern ska katetern och introducern avlagsnas

som en enhet.

12. Avldgsna introducern och slut ingangsstéllet med vedertagna metoder.

13. Efter anvandning kan produkten utgéra smittfarligt avfall. Hantera och bortskaffa den enligt
vedertagen medicinsk praxis och gallande lagar och bestdmmelser (lagar och bestammelser som
galler lokalt, nationellt och inom EU for CE-syften.).

LEVERANS

Denna kateter levereras steriliserad med etylenoxid, i en isdrdragbar forpackning. Produkten &r avsedd
endast for engangsbruk. Férpackningen ar steril forutsatt att den ar oéppnad och oskadad. Vid tveksamhet
om huruvida produkten ar steril far produkten inte anvéndas. Férvaras pa sval, torr och mérk plats. Undvik
langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten efter att den tagits ut ur forpackningen och sakerstall

att den inte har skadats.

DEFINITIONER

Las hela bruksanvisningen innan
denna produkt tas i bruk.

®

Denna produkt far inte
ateranvéandas.

Forvara produkten korrekt pa en
sval och torr plats.

[Srewue [eo

Denna produkt har steriliserats
med etylenoxid.

Produkten ar icke-pyrogen.

R_ONLY

Enligt federal (USA) lag far
denna produkt endast saljas

av eller pa ordination av lakare
(eller legitimerad sjuksk&terska).

Denna produkt far inte resteriliseras.

®

Innehallet ar sterilt forutsatt att
forpackningen ar odppnad och
oskadad. Far inte anvandas om
forpackningen ar skadad.

ER-REBOA™-katetern &r inte
tillverkad med naturgummilatex.

X ® % |~ B
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REBOA® BALLOON CATHETER
CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

INDICATIONS

Recommended for temporary occlusion of the aorta.

DESCRIPTION

The REBOA Occlusion Balloon Catheter is a coaxial design catheter with a balloon mounted on its distal tip.
The lumen labeled with the balloon size is for balloon inflation while the through lumen allows the catheter to
track over a guidewire. A radiopaque band(s) defines the center (or shoulders, if two) of the balloon. There are
also markings on the catheter shaft to aid in placement (50cm & 70cm lengths only). Each balloon inflates to
the stated diameter and length at a specific volume. The balloon size is + 10% at the Rated Volume. The Rated
Volume is different for each size. Check the package label for the Rated Volume. It is important that the
balloon not be inflated beyond Rated Volume.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas. Sterile and non-pyrogenic if package is unopened or undamaged. Do
not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Avoid extended exposure to light.
Upon removal from package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS

¢ CAUTION: Do not exceed the rated volume. Pressure in excess of the rated volume can cause balloon
rupture and potential inability to withdraw the catheter through the introducer sheath.

* Use only appropriate balloon inflation medium. Do not use air or gaseous medium to inflate the balloon.

* Do not advance the guidewire, balloon dilatation catheter, or any other component if resistance is met,
without first determining the cause and taking remedial action.

e This catheter is not recommended for pressure measurement or fluid injection.
* Do not remove the guidewire from the catheter at any time during the procedure.

» This device is intended for single use only. Do not resterilize and/or reuse it, as this can potentially result in
compromised device performance and increased risk of cross-contamination.

*  The catheter should be used prior to the 'Use Before' date noted on the package label.

PRECAUTIONS
*  Caution should be used when inflating the balloon, over inflation can cause trauma and overstretching of
the vessel.

*  Guidewires are delicate instruments. Care should be exercised while handling to help prevent the
possibility of breakage.

*  Careful attention must be paid to the maintenance of tight catheter connections and aspiration before
proceeding to avoid air introduction into the system.

*  Under no circumstances should any portion of the catheter system be advanced against resistance. The
cause of the resistance should be identified with fluoroscopy and action taken to remedy the problem.

* Ifresistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire, and the sheath should be removed together
as a unit, particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected. This may be accomplished by
firmly grasping the balloon catheter and sheath as a unit and withdrawing both together, using a gentle
twisting motion combined with traction.



*  Before removing catheter from sheath it is very important that the balloon is completely deflated.

*  Proper functioning of the catheter depends on its integrity. Care should be used when handling the
catheter. Damage may result from kinking, stretching, or forceful wiping of the catheter.

* This device is intended for use by physicians trained and experienced in REBOA techniques.

POTENTIAL COMPLICATIONS

* Potential complications related to the introduction of the catheter into the body include, but are not limited
to, the following: infection, air embolism, and hematoma formation

* Potential balloon separation following balloon rupture or abuse and the subsequent need to use a snare or
other medical interventional techniques to retrieve the pieces.

* Complications associated with occlusion include, but are not limited to: clot formation and embolism,
nerve damage, vascular perforation requiring surgical repair, damage to the vascular intima, cerebral
accident, cardiac arrhythmias, myocardial infarction, or death.

NOTE: There have been infrequent reports of larger diameter balloons bursting circumferentially, possibly due
to a combination of tight focal strictures in large vessels. In any instance of a balloon rupture while in use, it is
recommended that a sheath be placed over the ruptured balloon prior to withdrawal through the entry site. This
can be accomplished by cutting off the proximal end of the catheter and slipping an appropriately sized sheath
over the catheter into the entry site. For specific technique, refer to: Tegtmeyer, Charles J., M.D. & Bezirdijan
Diran R., M.D. "Removing the Stuck, Ruptured Angioplasty Balloon Catheter." Radiology, Volume 139, 231-
232, April 1981.

SIZING RECOMMENDATION

NOTE: Treating physicians should exercise clinical judgement and experience when determining appropriate
balloon size for patient. [1]

*  For occlusion of the infrarenal aorta (landing zone 3), a 15 x 30 mm balloon will be sufficient to stop flow
in most patients. Inserted 30 cm from the puncture site in the common femoral artery, the balloon in most
cases will be located in landing zone 3. The physician must take under consideration that anatomy can
vary greatly between tall and short individuals.

* For occlusion of the distal thoracic aorta (landing zone 1), it may be sufficient with a 15 x 30 mm balloon.
Inserted 50 cm from the puncture site in the common femoral artery, the balloon in most cases will be
located in landing Zone 1. A 20 x 30 mm balloon must be considered as a primary option in larger persons
or by insufficient effect of a 15 x 30 mm balloon.

» Larger balloons with diameters between 25 and 40 mm should be used with extreme caution to avoid vessel
rupture. These balloons are intended for use in patients with a known dilatation of the aorta.

INSPECTION AND PREPARATION
1. Insert guidewire through the distal tip until guidewire exceeds proximal port.

Remove balloon protector. Inspect the catheter for damage prior to insertion.
Perform occlusion using saline or a saline/contrast mix solution.

Attach syringe half filled with the solution to the balloon port of the catheter.
Purge the catheter through lumen thoroughly, observing for leaks.

Purge all air from the balloon in standard fashion.

Turn the stopcock off to maintain the vacuum in the balloon.

e A U o

Remove guidewire.



BALLOON INSERTION AND INFLATION

1.
2.

Flush the distal lumen using heparinized saline solution.
Advance the balloon catheter over a pre-positioned .035 inch wire guide.

NOTE: If resistance is met while advancing the wire guide or balloon catheter, determine the cause and
proceed with caution.

CAUTION: Prior to introduction, determine the amount of solution needed to inflate the balloon to
the desired inflation diameter. Refer to the Balloon Sizing Chart. Over-inflation of the balloon may
result in damage to vessel wall and/or vessel rupture.

Under fluoroscopy, advance the balloon to the desired position using the radiopaque markers.

. When fluoroscopy is not available, advance the balloon to the desired position using the shaft markings.

50cm useable length catheters will include a shaft marking at 30cm (single line) from the distal tip and
70cm useable length catheters will include shaft markings at 30cm (single line) and 50cm (double line) from
the distal tip, to aid with placement

. Inflate balloon with the solution using a 20 cc or larger syringe. Adhere to recommended balloon inflation

volumes.

If balloon pressure is lost and/or balloon rupture occurs, deflate the balloon and remove balloon and sheath
as a unit.

NOTE: Care should be taken to monitor balloon manipulations and inflation using fluoroscopy at all times.

DEFLATION AND WITHDRAWAL

1.

Deflate the balloon by drawing a vacuum with the syringe.
Note: The greater the vacuum applied and held during withdrawal, the lower the deflated balloon profile.

Gently withdraw the catheter. As the balloon exits the vessel, use a smooth, gentle, steady, twisting motion.
If resistance is felt upon removal, then the balloon, guidewire, and sheath should be removed together as a
unit under fluoroscopic guidance, particularly if balloon rupture or leakage is known or suspected. This
may be accomplished by firmly grasping the balloon catheter and sheath as a unit and withdrawing both
together, using a gentle twisting motion combined with traction.

. Apply pressure to the insertion site according to standard practice or hospital protocol for percutaneous

vascular procedures.

REFERENCES:

' Sovik, E, et al: The Use of Aortic Occlusion Balloon Catheter without Fluoroscopy for Life-Threatening Post-
Partum Haemorrhage. Acta Anaesthesiologica Scandinavica. 2012 Mar;56(3):388-932012.




Appendix 29.4
Label for REBOA procedure kit



o ST. OLAVS HOSPITAL ﬂ NORWEGIAN AIR AMBULANCE

FOUNDATION
TRONDHEIM UNIVERSITY HOSPITAL

Only for use in the REBOARREST clinical trial

The Universal Trial Number (UTN) WHO: U1111-1253-0322

KIT NUMBER:

Sponsor: Clinic of Cardiology, St. Olavs University Hospital

Only use according to trial protocol and according to product specifications.
Please account for all use.




Appendix 29.5
On-scene checklist for
pre-hospital physician



Checklist physician - The REBOARREST Trial. The Universal Trial Number (WHO): U1111-1253-0322

Patient ID number Date
Inclusion criteria Yes No
Time Non-traumatic cardiac arrest
Arrival at patient Age 18-80 years
Time of randomization Less than 10 min from arrest to bystander CPR
Occlusion of aorta Pregnant, obvious or suspected
ROSC/Deflation of balloon Suspected cerebral haemorrhage
MORS Included in E-CPR protocol
Hypothermia, incl drowning
EtCO2 Strangulation
Before occlusion/at randomization
After occlusion: 30 seconds Yes No
60 seconds Palpable pulse in left radial artery before occlusion
90 seconds Palpable pulse in left radial artery after occlusion
After ROSC
Cardiac rythm at randomization
MUST BE REGISTERED CHECK
ROSC yes/no: Medication used Dose
EtCO2 measurements registered: Epinephrine
Video of guidewire stored: Amiodarone
Arterial pressure curves registered: Metalyse
Other:

Physicians comments:




Appendix 29.6
Interview template



oo ST. OLAVS HOSPITAL

TRONDHEIM UNIVERSITY HOSPITAL

Interview template - The REBOARREST Trial

Patient number/ID:

Time of dispatch:
Time of arrival:

Time of randomization:

Time of balloon occlusion, if applicable:

Date:

Time of ROSC (and deflation of the balloon), if applicable:

Time of departure from scene:

Time of admission to hospital:

At scene

Location of incident?

Space to perform procedure
Visibility/light conditions
Temperature

Wind/rain conditions

Available resources on scene:

The patient
Habitus
Ultrasound image

Cannulation site

Numbers of cannulation attempts

Concomitant medication and dose used:

Route of administration:

Cardiac rhythm at randomization:

Fluctuation of rhythm to:

Private indoors

Good/acceptable
Good/acceptable
Good/acceptable
Good/acceptable

Bystanders Yes / No

Ambulance Yes [ No

Cachectic
Good/acceptable
Left

n:

{* Norwegian Air Ambulance
Foundation

Age: Gender:

Public outdoors Public indoors
Challenging Impossible
Challenging Impossible
Challenging Impossible
Challenging Impossible

Another doctor Yes /No

Fire Brigade Yes/No

Normal Adipose
Challenging Impossible
Right

Intravenous Intraosseous

23 VF

then: then:

PEA AS

then:

Interview template, version 1.0. The REBOARREST Trial. 09.06.2020. Universal Trial Number: U1111-1253-0322



oo ST. OLAVS HOSPITAL

TRONDHEIM UNIVERSITY HOSPITAL

Suspected aetiology of arrest:
Numbers of defibrillations:

Compression machine used:

Airway management:

ROSC (more than 20 minutes)

End-tidal CO2 measures

Palpable pulse in left radial artery

Safety concerns from physician?

Specify:

{* Norwegian Air Ambulance
Foundation

cardiac, respiratory, intoxication/poisoning, non-traumatic haemorrhage

n:
yes no
Supraglottic airway

yes no

Control group

After randomization:

After ROSC:

before balloon inflation

after balloon inflation

Endotracheal intubation

Intervention group

Before balloon inflation:
After 30 sec:
After 60 sec:
After 90 sec:
After ROSC:

yes no

yes no

Interview template, version 1.0. The REBOARREST Trial. 09.06.2020. Universal Trial Number: U1111-1253-0322



Appendix 29.7
Subject ID log



oo ST.OLAVS HOSPITAL
Subject ID-log

Confidential, to be stored securely

Study: The REBOARREST Trial

Universal Trial Number: U1111-1253-0322
Project manager: Dr Jostein Redseth Brede
Study center name: XXX

Responsible Researcher at Institution: Dr XXX

Norwegian Air Ambulance

1*; Foundation

Screening | Randomization Subject’s name
number number
(see screening
log)

Consent form
signed date

Randomization
date

Personal number
(or barcode sticker)

Subject ID log, version 1.0. The REBOARREST Trial. 09.06.2020. Universal Trial Number; U1111-1253-0322

Based on Appendix 5 to Al Guideline for Clinical Interventional Studies, www.norcrin.no




Appendix 29.8
Screening log



oo ST. OLAVS HOSPITAL

TRONDHEIM UNIVERSITY HOSPITAL

Screening log

Confidential, to be stored securely

Study: The REBOARREST Trial

Universal Trial Number: U1111-1253-0322
Project manager: Dr Jostein Radseth Brede
Study center name: XXX

Responsible Researcher at Institution: Dr XXX

{* Norwegian Air Ambulance
Foundation

Screening Subject Consent form | Subject date
number initials signed date of birth

Can subject be
included?

Yes No

If no, explain why:
(e.g did not meet inclusion criteria, withdrawn consent etc.)

Screening log, version 1.0. The REBOARREST Trial. 09.06.2020. Universal Trial Number: U1111-1253-0322

Based on Appendix 4 to Al Guideline for Clinical Interventional Studies, www.norcrin.no




Appendix 29.9
Delegation log



ST.OLAVS HOSPITAL  ~ffep= emaumasniincs

TRONDHEIM UNIVERSITY HOSPITAL

Delegation log - tasks delegated from the research site investigator at institution

Study: The REBOARREST Trial

The Universal Trial Number (WHO): U1111-1253-0322
Project manager: Dr Jostein Redseth Brede

Study center name: XXX

Responsible researcher at institution: Dr XXX

Task codes:

A
B.
C.

XReTIe@mmO

Role:

All delega

Obtain informed consent

Record, assess and report adverse events

Review and record available study data as described in study protocol (including electronic journal,
medical history, vital signs, concomitant medication, lab results, x-rays, other examinations and the like)
CREF registry and sign off

Archive and store study documentation (Investigator Site File and upload of data to secure database)
Debrief/Interview with on-scene personnel

Interview with patient/next of kin

Follow-up of patient as described in study protocol

Other:

Other:

All task codes A to H

Investigator (INV)
Study Nurse (SN)
Other:

ted tasks should be recorded in this log.

I (research site investigator at institution) delegate the following study trial tasks to the following person(s):

Role Name Delegated task | Protocol-specific | Start Stop Signature
(from code list) | training received | date date
Yes: __No:__
Yes: __No:__
Yes: __No:__

Delegation Log version 1.0. The REBOARREST Trial. 09.06.2020. Universal Trial Number: U1111-1253-0322
Based on Appendix 2 to Al Guideline for Clinical Interventional Studies, www.norcrin.no




